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CONTINUED FROM COVER SHEET SECTION # 2.1

TSCA 8(e) Evaluation

SXX 0665 is a compound which was under development as a potential fungicide, but development of this
compound was ceased due to the toxicity profile of the compound. A related fungicide, JAU 6476 is
presently under development, and it has been shown that JAU 6476 breaks down to SXX 0665, upon drying,
after application to plants/seeds, and upon administration to test animals. (Note: The extent of breakdown
varies considerably based on the plant/seed to which JAU 6476 is applied). However, as JAU 6476 has
fungicide properties, and the development of JAU 6476 as a fungicide is not based on the conversion of JAU
6476 to SXX 0665, JAU 6476 is not considered to be a delivery system for applying SXX 0665 to
plants/seeds. Therefore, although SXX 0665 does have fungicide activity and may be of toxicological
concern for evaluating risk assessment and in determining RFD values for JAU 6476, SXX 0665 is strictly a
metabolite of JAU 6476 and is not a compound which is being developed for commercial use. Thus, SXX
0665 is not regulated by TSCA 8(e) Adverse Effects Regulations. However, as SXX 0665 is a metabolite of
toxicological concern, and this study contains data that triggers reporting (i.e., apathy occurred in more than
two non-moribund animals, with the duration of the signs being greater than two days), this study is being
reported.

Abstract

The acute oral toxicity of SXX 0665 was evaluated in the mouse.

The LD50 for males was 2235 mg/kg and for females was 3459 mg/kg.

Clinical signs included: piloerection, apathy, decreased motility, staggering gait, labored breathing,
spasmodic state, and temporary rolling over. With the exception of apathy, none of the clinical signs lasted
more than 2 days in more than 2 non-moribund animals. Apathy occurred in 2 or more non-moribund

animals in the 2000 and 4000 mg/kg male dose groups and in the 3150, 4000, and 5000 mg/kg female dose
groups.
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GLP-ERKLARUNG DES VERSUCHSLEITERS

Die Untersuchungen wurden in Ubereinstimmung mit den OECD-Grund-
satzen der Guten Laborpraxis (GLP) vom 4.2.1983, verdffentlicht
im Bundesanzeiger Nr.42a vom 2.3.1983 und Bundesgesetzblatt,
Teil I vom 22.3.1990, durchgefuhrt.

Entsprechend diesen Grundsdtzen werden alle Versuchsunterlagen
bei der BAYER AG aufbewahrt.
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Studien~Nr.: T 0034878

Diese Studie wurde durch die Qualitédtssicherung zu den unten-
stehenden Terminen Uberprift. Die Ergebnisse der Uberprifungen
und Inspektionen wurden dem Versuchsleiter und, wenn notwendig,
auch dem Institutsleiter oder weiteren betroffenen Personen
schriftlich mitgeteilt.

Datum der Datum der Weiterleitung
Uberprifung/Inspektion des Inspektionsberichts
06.06.1990 (Priifplan) 06.06.1990
12.06.1990 12.06.1990

Die Versuchsergebnisse und die Methoden sind im Bericht korrekt
wiedergegeben.

Qualitatssicherung
PH-AQ-S/GLP, Bayer AG

48.3.94

Datum... V... . ... Verantwortlich:.e.e.eeeeeeeooceenss
(Dr. H. Lehn)
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Mit dem Prufmuster SXX 0665 wurden Untersuchungen zur akuten

oralen Toxizitadt an mannlichen und weiblichen Miusen durchge-~
fihrt.

Die methodische Durchfihrung erfolgte nach der OECD - Guideline
for Testing of Chemicals; Section 4: Health Effects, No. 401 -
"Acute Oral Toxicity"; adopted: 24th February 1987 (1) bzw. nach
Pesticide Assessment Guidelines, Subdivision F, Hazard Evaluati-
on: Human and Domestic Animals, Series 81-1 Acute Oral Toxicity
Study (Revised Edition, November 1984) (2).

LD50:
Maus dJ: 2235 (1558-3208) mg/kg Kgw.
Maus 9: 3459 (2219-5393) mg/kg Kgw.

Das Prifmuster erwies sich nach akuter oraler Applikation an
Mausen als leicht toxisch. Die beobachteten Symptome traten zum
Teil kurz nach der Applikation auf und dauerten bei den mannli-
chen Tieren maximal bis zum 11. Versuchstag und bei den weibli-
chen Tieren maximal bis =zum 7. Tag an. Symptomlos wurde die
Dosierung von 100 mg/kg Kgw. von madnnlichen und weiblichen Tie-
ren vertragen.
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Mit SXX 0665 wurden an der Maus Untersuchungen zur akuten oralen
Toxizitat durchgefihrt.

Die Untersuchungen dienen dem Zweck, eine Abschatzung des akuten
gesundheitsgefdhrdenden Potentials beim Umgang mit dem Prifmu-
ster an einer weiteren Tierspezies vornehmen zu kénnen, nachdem
die akuten Untersuchungen an der Ratte durchgefihrt worden
sind.

Die Versuche wurden im Institut fir Toxikologie Landwirtschaft
des Fachbereichs Toxikologie der BAYER AG, Wuppertal, Friedrich-
Ebert-Str. 217-333, durchgefiihrt.

5. STUDIENTIDENTIFIKATION UND VERANTWORTLICHKEITEN
5.1. Studienidentifikation
Studien-Nummer: ‘ T 0034878
Zeitraum der Untersuchungen: Mai bis August 1990
5.2. Verantwortlichkeiten
Institutsleiter
Toxikologie Landwirtschaft: Dr. L. Machemer
Abteilungsleiter: Dr. W. Flucke
Versuchsleiter: Dr. F. Krétlinger
Analytik: , Dr. W. Gau,
D.I. K. Riegner

Qualitdtssicherung (Leitung): Dr. H. Lehn

Inspektionen: ' br. H.-P. Schulz

Berichtsprifung: . Dr. P. Andrews
Archivierung der Versuchsdaten: Dr. E.A. Lébbecke
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6.1.
Prifmusterbe-
zeichnung:
Hersteller:
Indikation:
Partie-Nr.:

Gehalt:

Freigabe:
Aggregatzustand:
Aussehen:
Aufbewahrung:

Chemische
Bezeichnung (vorl.):

Konstitutionsformel:

Molare Masse:

Summenformel:

MATERIAL UND METHODEN

Prafmuster

Vartrauiich

Torootey ey Fireow By AR
R Leand -

Sr 0 T a0 Miagang S T

B ar AD

Graanst

SXX 0665
Bayer AG
Fungizid
17005/89

94,7%
(siehe Seite 55 im Anhang)

bis 13.12.1990

fest

beige-braunes Pulver

Laborabzug bei 20,5° C bis 31,5° C

2-(1-Chlorcyclopropyl)-1-(2-chlorphenyl)=
-3-(1,2,4-triazol~-1-yl)-propan-2-ol

Cl
OH

Cl C— CH
2

312,0 g/mol

C14H15C12N30

10
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6.2. __ Versuchstiere o

6.2.1. Spezieswahl :»ﬂrgﬁ:rdﬁm

Es wurden SPF-gezichtete NMRI-Mduse des Stammes Bor: NMRI (SPF-
Han) der Versuchstierzucht Winkelmann, Borchen, Kreis Paderborn,
eingesetzt. Tiere dieses Stammes werden bei der BAYER AG seit
Jahren fur toxikologische Studien verwendet. Historische Daten
zu Physiologie und Spontanalterationen 1liegen vor. Der
Gesundheitsstatus der Zucht wird routinemidBig stichprobenweise
auf die wichtigsten spezifischen Infektionserreger untersucht.
Die Ergebnisse dieser Untersuchungen werden aufbewahrt.

6.2.2. EingewShnung

Nach der Lieferung wurden die Tiere bis zum Behandlungsbeginn
mindestens 7 Tage lang an die Haltungsbedingungen adaptiert.

6.2.3. Gesundheitsstatus

Es wurden nur gesunde, symptomfreie Tiere fir den Versuch ver-
wendet. Eine Vakzinierung oder Behandlung der Tiere mit Antiin-
fektiva fand weder vor der Tierlieferung noch wihrend der Adap-
tationszeit oder Versuchszeit statt. Die Weibchen waren nulli-
parae und nicht trachtig.

6.2.4. Alter und Korpergewicht

Bei Versuchsbeginn hatten die mannlichen Tiere ein mittleres An-
fangsgewicht von 22 g (19 bis 25 g) und die weiblichen Tiere von
21 g (18 bis 25 g), dies entspricht bei mdnnlichen und weibli-
chen Tieren einem Alter von ca. 4 Wochen.

6.3. Versuchstierhaltung
6.3.1. Unterbrinqung der Tiere

Die Tiere wurden wadhrend der Adaptations- und widhrend der Ver-
suchszeit konventionell in Makrolon®-Kifigen Typ III (5 Tiere

pro Kafig) gehalten (6,9). Die Kifige wurden mindestens dreimal
wochentlich gewechselt.

Als Einstreumaterial wurde staubarmes Holzgranulat Typ S 8/15
verwendet (Lieferant: Ssniff, Spezialdiidten GmbH, Soest/ Westfa-
len). Das Holzgranulat wurde stichprobenweise auf Schadstoffge-
halte wuntersucht. Unterlagen werden aufbewahrt. Die Analysener-

11
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gebnisse ergaben keine Anhaltspunkte fiir eine Beeinflussung des
Versuchsziels.

6.3.2. Raumlichkeiten

Alle Tiere dieser Studie befanden sich in einem Tierraum. Aus
Kapazitétsgrﬁnden waren zeitweise andere akute toxikologische
Studien im selben Tierraum untergebracht. Durch eine ausreichen-
de raumliche Trennung und entsprechende Organisation der Ar-
beitsablaufe wurde eine Verwechslung von Tieren ausgeschlossen.
Die Behandlung der Tiere fand in einem getrennten Raum statt.

6.3.3. Reiniqung, Desinfektion

Der Tierraum wurde einmal wéchentlich gereinigt und mindestens
einmal monatlich mit Zephirol® 10% (10 g Benzalkoniumchlorid/
100 g; Anwendungsverdunnung 2%, d.h. 20 ml auf 1 1 Wasser) des-
infiziert. Dabei wurde eine Kontamlnatlon des Futters und der
Kontakt mit Versuchstieren ausgeschlossen. Schadlingsbekampfun-
gen wurden in den Tierrdumen nicht durchgefuhrt.

6.3.4. Klimabedingqungen

Das Stallklima wurde wie folgt eingestellt:

Raumtemperatur: 22° £ 2° C (bei AuBentemperatur
Uber 24° C nach oben gleitend)
Luftfeuchtigkeit (relativ): ca. 50%

Hell-/Dunkelrhythmus: ca. l2-stindig,
kinstliche Beleuchtung
Luftdurchsatz: mindestens 10 mal pro Stunde

Gelegentliche Abweichungen von diesen Vorgaben, z.B. infolge
Reinigung des Tierraumes, kamen vor. Sie hatten keinen erkennba-
ren EinfluB auf den Versuchsablauf.

6.3.5. Ernahrung
Die Erndhrung bestand aus "Altromin® 1324 - Haltungsdiat fur

Ratten und Mause", deren Gehalt der Komponenten "Altromin® 1320"
entspricht, (Hersteller' Altromin GmbH und Co KG, Lage) und aus
Leitungswasser (Trankflaschen). Futter (ab 2 stunden nach der
Applikation) und Wasser standen zur ad-libitum-Aufnahme zur
Verfugung.

Die nutritive Zusammensetzung (Spezifikation, siehe Seite 59 im
Anhang) und der Schadstoffgehalt der Standarddiidt wurden routi-
nemafBig stichprobenweise kontrolliert und analysiert.

vertraulich
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Das Leitungswasser entsprach Trinkwasserqualitat (10). Ergebnis-
se der Analysen des Wassers werden bei der BAYER AG aufbewahrt.
Die vorliegenden Daten ergaben keine Anhaltspunkte fir eine Be-
einflussung des Versuchsziels.

Zur Trankung wurden ca. 750 ml fassende Polycarbonatflaschen
verwendet (6,9).

6.4. Versuchsmethoden

Die methodische Durchfihrung erfolgte nach den folgenden Richt-
linien:

OECD - Guideline for Testing of Chemicals; Section 4: Health Ef-
fects, No. 401 - "Acute Oral Toxicity"; adopted: 24th February
1987 (1).

Pesticide Assessment Guidelines, Subdivision F, Hazard Evalua-
tion: Human and Domestic Animals, Series 81-1 Acute Oral Toxici-
ty Study (Revised Edition, November 1984) (2).

6.5. Versuchsdurchfihrung
6.5.1. Prufmusterformulierung

Das Prufmuster wurde unmittelbar (< 1 Stunde) vor Applikation in
entmineralisiertem Wasser mit Hilfe von Cremophor® EL 1% v/v
formuliert. Die Appl1kat10nsformullerungen wurden vor und wah-
rend der Applikation auf einem Magnetrihrwerk durchmischt. Die
Stabilitdt und Homogenitdt in der Appllkatlonsformullerung wur-
den bestatigt (Analysenzertifikate, siehe Seite 56 bis 58 im An-
hang) .

6.5.2. Gruppierung und Identifikation der Versuchstiere

Die Tiere werden vor der Applikation aufgrund vorgegebener Kér-
pergewichtsklassen ausgewdhlt und, beim Einsatz mehrerer Gruppen
pro Appllkatlonstag und Geschlecht mit Hilfe von Randomlisten,
die mit einem Rechenprogramm auf einer Rechenanlage (HP 3000)
erzeugt werden, auf die Behandlungsgruppen verteilt.

Die Identifizierung der Tiere erfoldt durch Kiafigkarten, auf de-
nen Prufmuster, Tiernummer, Dosis, Geschlecht und Studiennummer
angegeben werden, durch individuelle Markierung mit waBriger,
gesattigter Plkrlnsaurelosung und durch Tiernumerierung auf dem
Schwanz mit einem wasserfesten Faserstift.

Jnnr"uﬂch
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6.5.3.__ Applikation und Dosierung

Das Prufmuster wurde nlUchternen (Fastenzeit: ca. 17 Stunden,
* 1 Stunde Abweichung) midnnlichen und weiblichen Mausen (jeweils

5 Tiere pro Gruppe) einmal mittels einer Schlundsonde per os
verabreicht.

Das Applikationsvolumen betrug in den Dosierungen bis ein-
schlieBlich 4000 mg/kg Kgw. 10 ml/kg Kgw. und in der Dosisgruppe
5000 mg/kg Kgw. 20 ml/kg Kgw.. Da das Ergebnis nicht der einge-
setzten Konzentration entsprach, wurden die Dosierungen 3150 und

4000 mg/kg Kgw. mit einem Applikationsvolumen von 20 ml/kg Kgw.
wiederholt.

Zwei Stunden nach der Applikation wurde den Tieren wieder
Futter angeboten.

6.5.4. Untersuchungen

6.5.4.1 Klinische Beobachtung

Das Aussehen und das Verhalten werden am Applikationstag mehr-
mals und danach wenigstens einmal pro Tag protokolliert. Im Fal-
le des Auftretens von Symptomen werden die Art, die Dauer und
die Intensitdt der Symptome in Einzelbefundung ermittelt. Sie
sind im Anhang als Gruppenbefunde urd tierindividuelle Befunde

aufgefuhrt. Bei Todesfdllen wird der Zeitpunkt des Todes regist-
riert.

Die Zeitangaben beziehen sich am Applikationstag (1. Versuchs-
tag) auf den Applikationszeitpunkt. Wegen einer besseren Uber-
sicht erfolgen bei Zeitangaben von Gter einer Stunde Angleichun-
gen auf viertel Stunden. Angegeben werden der Zeitpunkt des
erstmaligen Auftretens eines Symptoms und am Applikationstag der
Zeitpunkt, an dem das Symptom nicht mehr beobachtet wird, bzw.
an den darauffolgenden Tagen der Versuchstag, an dem das Symptom
zum letztenmal beobachtet wird.

Die Angaben in Tagen stellen Versuchstage dar. Wenn Symptome
nach einem, becbachtungsfreien Intervall (z.B. Uber Nacht) zwi-
schen zwei Versuchstagen nicht mehr auftreten, wird angenommen,
daB sie den vollen vorherigen Versuchstag zu beobachten waren.

Entsprechend werde¢n Todesfdlle, die in diesem beobachtungsfreien
Intervall (z.B. uUber Nacht) auftreten, dem vorherigen Versuchs-
tag zugeteilt.

Bei der klinischen Beobachtung werden alle beobachteten, vom
Normalzustand abweichenden Befunde registriert, wobei besonderes
Augenmerk auf folgende Organsysteme, lLokalisationen bzw. physio-
logische Funktionen gerichtet wird: 11~ 4=aulich
o ‘TT Fiemna Navar AQ
L s N
o

Lo Eate]
T R RIRLIEL L
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Exterieur Fell, Hautfarbe, Odeme, Augen, Tranen-,
Nasen- und SpeichelflufB etc.

Verhalten , Fellpflege, LautduBerung, Erregung,
Aggressivitat, Grab- und Putzbewegungen,
Kannibalismus etc.

Nervensystem Apathie, Motilitat, Reflexe, Gangart,
Lahmungen, Krampfe, Tremor etc.

Atmung soweit beurteilbar, z.B. Frequenz etc.

Kreislauf soweit beurteilbar, z.B. Herzfrequenz,

Blasse etc.
Korperhaltung Bauch- und Seitenlage etc.

Magen-Darm-Funktion Kotbeschaffenheit etc.

6.5.4.2 Nachbeobachtung
Die Nachbeobachtungszeit betrug 14 Tage.

6.5.4.3. Korpergewichte

Die Kérpergewichte der Mause wurden an Tag 1 vor der Applikation
und an Tag 4, 8 und 15 ermittelt. Zusatzlich werden die gestor-
benen Tiere, sofern sie nicht an einem reguldren Wagetag star-
ben, am Tag, an dem das Tier starb bzw. tot aufgefunden wurde,
gewogen. Stirbt ein Tier, so wird das zuletzt ermittelte Gewicht
am lebendem Tier mit einen +-Zeichen in den Kérpergewichtsta-
bellen versehen. Als Finalgewicht wird das zuletzt ermittelte
Gewicht des am Ende der Nachbeobachtungszelt getoteten Tieres
oder das Gewicht des toten Tieres aufgefuhrt. Stirbt ein Tier am
1. Versuchstag, so entfallt das Finalgewicht.

6.5.4.4. Sektion

Die Tiere wurden am Ende der Nachbeobachtungszeit durch Inhala-
tion von Diethylether betaubt und getdtet. Danach wurden sie,
ebenso wie interkurrent gestorbene Tiere, pathologisch-anato-
misch untersucht. Die médnnlichen und weiblichen Tiere der Dosie-
rung 3150 mg/kg Kgw. (Gruppe 3: Tier Nr.1l5, Gruppe 4: Tier
Nr.17-20) wurden am 16. statt am 15. Versuchstag getdtet und se-
ziert.

vertrauilct
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6.5.5.  LD50-Berechnung

mabs nur it
Bavar AG gostaliél
(medianen) letalen Dosis

VI

Ist eine Berechnung der mittleren

(LD50) moéglich, so erfolgt sie rechnergestitzt (HP 3000) nach

BLISS (4,5) in einer von ROSIELLO et al. (8) und BAIRD et al.
(3) beschriebenen Form.

Ausfihrliche Angaben zum Berechnungsprogramm sind dem Bericht
von PAULUHN zu entnehmen (7).

16
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7.1. Dosiswirkungstabelle (LD50) o A gastatiat

Die Ergebnisse der Untersuchungen zur akuten oralen Toxizitdt an
der Maus mit Angaben zur LD50 sind in der folgenden Tabelle 1
zusammengestellt. Die graphische Darstellung der LDS50 befindet
sich auf Seite 23 im Anhang.

Tabelle 1:

Dosis Toxikol. Dauer der Todes~- Morta-
(mg/kg Kgw.) Ergebnis* Symptome zeitpunkt litat (%)

Dose Toxicol. Duration Time Morta-
(mg/kg b.w.) results* of signs of death lity (%)
Maus/mouse - mannlich/male

100.0%** o/ 0/ 5 - - 0
500.0 0/ 5/ 5 31'-24 - 0
1000.0 1/ 5/ 5 17'~2d 24 20
2000.0 1/ 5/ 5 10'-7d 34 20
3150.0%% 4/ 5/ 5 10'-7d 2d-44d 80
3150.0 5/ 5/ 5 7'-4d 2d-4d 100
4000.0%* 0/ 5/ 5 2'-11d -— 0
4000.0 3/ 5/ 5 3'-7d 2d-34d 60
5000.0 S5/ 5/ 5 6'-3d 1d-3d 100

LD50= 2235 mg/kg Kgw. (mg/kg b.w.)
Confidence interval (95%)= 1558 - 3208 mg/kg Kgw. (mg/kg b.w.)
slope= 1.38

Maus/mouse - weiblich/female

100.0%**% o/ 0/ 5 - - 0
1000.0 o/ 5/ 5 29'-1d - 0
2000.0 1/ 5/ 5 24'-34 . 3d 20
3150.0%%* 1/ 5/ 5 9'-3d 2d 20
3150.0 4/ 5/ 5 9'-6d 2d-3d 80
4000.0*%* 1/ 5/ 5 5'-5d 34 20
4000.0 2/ 5/ 5 4'-3d 1d-2d 40
5000.0 3/ 5/ 5 5'=-74 2d-3d 60

LD50= 3459 mg/kg Kgw. (mg/kg b.w.)
Confidence interval (95%)= 2219 - 5393 mg/kg Kgw. (mg/kg b.w.)
slope= 1.25

Erklarung fir * und **, siehe Seite 18/
Explanation for * and ** see page 18

17
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*: 1. Zahl = Anzahl der gestorbenen Tiere S T
2. Zahl = Anzahl der Tiere mit Symptomen et i e 4 G
3. Zahl = Anzahl der eingesetzten Tiere Gt AG ouTTatsl

**: Dosis flr die LDS50-Berechnung nicht relevant

*: 1st figure = number of dead animals
2nd figure = number of animals with symptoms
3rd figure = number of animals in the group
*%: dose for the calculation of the LD50 not essential

7.2. Klinische Befunde

Ab 500 mg/kg Kgw. zeigten mannliche und ab 1000 mg/kg Kgw. weib-
liche Tiere Apathie, gestraubtes Fell, erschwerte Atmung, ver-
minderte Motilitdt, taumelnden Gang, Verkrampfung und verengte
Lidspalten. Bei beiden Geschlechtern kamen in hdheren Dosie-
rungen Bauch- oder Seitenlage, zeitweises Uberrollen und Tranen-
fluf hinzu. Vereinzelt waren auch geschlossene Lider und ein
dicker Bauch zu beobachten. Die uUberwiegend bis zu mittelstark
ausgepragten Symptome traten zum Teil kurz nach der Applikation
auf und dauerten bei den midnnlichen Tieren maximal bis zum 11.
Versuchstag und bei den weiblichen Tieren maximal bis zum 7. Tag
an. Symptomlos wurde die Dosierung von 100 mg/kg Kgw. von mann-
lichen und weiblichen Tieren vertragen.

Gruppenbefunde, siehe Seite 24 bis 28 im Anhang, tierindividuel-
le Befunde, siehe Seite 29 bis 43 im Anhang.

7.3. Korpergewichte

Eine Beeinflussung der Korpergewichte im Verlauf der Nachbeob-
achtungszeit war bei mannlichen und bei weiblichen Mausen in den
letalen Dosierungen festzustellen.

Einzel-und Mittelwerte, siehe Seite 44 bis 48 im Anhang.
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- Tiere, gestorben wahrend der Nachbeobachtungszeit:

Lunge geblaht, fleckig, fleckig bis dunkelrot (Tier Nr.54),
Flissigkeit 1in der Lunge (Tier Nr.67); Leber fleckig, ver-
einzelt blaB, Lappchenzeichnung (Tier Nr.81); Milz vereinzelt
fleckig; Nieren vereinzelt fleckig, blaB (Tier Nr.14), linke
Niere klein, deformiert (Tier Nr.84); Magen leer (Tier Nr.79),
geblaht (Tier Nr.84), vereinzelt mit Spanen gefiillt, mit rotem
(Tier Nr.22) oder dunklem (Tier Nr.3), schleimigem Inhalt, mit
flissigem Futterbrei (Tier Nr.78), vereinzelt mit grau-weiRer,
grau-triber, roétlich-klarer (Tier Nr.81) oder klarer (Tier
Nr.82) Flissigkeit, vereinzelt mit beigem oder weiBem (Tier
Nr.52), flussigem oder vereinzelt mit weiflich-triben oder
teilweise cremefarbenen (Tier Nr.40) Inhalt; Vormagen mit bei-
gem, cremigem Inhalt (Tier Nr.51); Drisenmagen leer (Tier
Nr.51), gerdtet (Tier Nr.81l); Dinndarm vereinzelt mit rotem,

dunklem (Tier Nr.3), gelbem oder braunlichem (Tier Nr.s82),
schleimigem Inhalt oder mit rétlich-klarer Flissigkeit gefullt
(Tier Nr.8l); Darmtrakt vereinzelt 1leer oder mit rotem,

schleimigem Inhalt (Tier Nr.79); Blase mit Urin gefiillt; Fett-
gewebe am Nebenhoden rot (Tier Nr.77); vereinzelt Bauchorgane
autolytisch, nicht zu beurteilen.

Tiere, getdtet am Ende der Nachbeobachtungszeit:

bei Mannchen ab der Dosierung von 4000 mg/kg Kgw. und bei
Weibchen ab der Dosierung von 3150 mg/kg Kgw.: Leber etwas
vergréBert, mit bis zu 0,5 x 0,5 cm groBen, hellen Bezirken,
Schnittflache: hell (Tier Nr.85), vereinzelt deutliche Lapp-
chenzeichnung.

Individuelle Sektionsbefunde, siehe Seite 49 bis 54 im Anhang.
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An madnnlichen und weiblichen Mausen wurde das Priufmuster
SXX 0665 auf seine akute orale Toxizitdt untersucht. Es wurde
eine LD50 von 2235 (1558-3208) mg/kg Kgw. fir miannliche und von
3459 (2219-5393) mg/kg Kgw. fir weibliche Miuse festgestellt.

Die beobachteten Symptome (Motilitdts- und Atmungsstérungen, ge-
straubtes Fell, taumelnder Gang, verengte Lidspalten, Tranen-
fluB, Verkrampfung, zeitweise Uberrollen, Bauch- oder Seitenla-
ge) waren vorwiegend bis zu mittelstark ausgepragt, traten zum
Teil kurz nach der Applikation auf und dauerten bei den miannli-
chen Tieren maximal bis zum 11. Versuchstag und bei den weibli-
chen Tieren maximal bis zum 7. Tag an. Symptomlos wurde die Do-
sierung von 100 mg/kg Kgw. von mannlichen und weiblichen Tieren
vertragen.

Somit erwies sich das Prufmuster SXX 0665 nach akuter oraler
Applikation an Mausen als leicht toxisch.
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10. __  ABKURZUNGSVERZEICHNIS -
Kgw./b.w. Kérpergewicht/ body weight
Nr./no. Nummer/ number
Toxikol./toxicol. Toxikologisch/ toxicological
o.b.B./n.o.e. ohne besonderen Befund/ no observed
effects
Fig. Figure/ Abbildung
z.B. zum Beispiel/ for example
etc. et cetera
contd. continued/ fortgesetzt Vertraulich
cont. continuation/ Fortsetzung T o i Beyer A3
vorl. vorlaufig/ preliminary e "'i,ﬂf,;;mJWm
d.h. das heiBt o e et By Cw
bzw. beziehungsweise Gy war AG gustunst
ca. circa/ approximately
P4
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Abbildung 1: Akute orale Toxizitat/
Fig. 1: Acute oral toxicity

male mouse Std.~-No.: T0034878
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Printing date/Druckdatum: 28.11.1990

Dose Symptom NOA* Duration Int.
Dosis Anz. Dauer

Test article/Prifmuster: SXX 0665

male animals / mannliche Tiere

100 No abnormal findings / chne Befund
mg/kg

500 piloerection / gestriubtes Fell 5 45' - 1d 2
mg/kg apathy / Apathie 5 31t - 2 2
decreased motility / verminderte Motilitat . 2 5h - 1d 2
staggering gait / taumelnder Gang 2 5h - 1d 2
spasmodic state / Verkrampfung 2 5h - 1d 1
labored breathing / erschwerte Atmung 4 337 - 1d 2
narrowed palpebral fissure / verengte Lidspalte 2 7h - 1d 2
1000 animal died / Tier gestorben 1 2d -
mg/kg piloerection / gestridubtes Fell 3 39 - 2d 2
apathy / Apathie 5 17+ - ad 2
decreased motility / verminderte Motilitst 4 ih - 1d 3
staggering gait / taumelnder Gang 4 52/ - 1d 3
Prostration / Bauchlage 1 7h15 - 2d
spasmodic state / Verkrampfung 2 1h30 - 1d 1
labored breathing / erschuerte Atmung 4 39 - 2d 2
narrowed palpebral fissure / verengte Lidspalte 1 2h30 - 2d 2
2000 animal died / Tier gestorben 1 3d -
mg/kg piloerection / gestriubtes Fell 5 51/ - 4d 2
apathy / Apathie 5 107 - 4d 2
decreased motility / verminderte Motilitit 4 ith - 2d 2
staggering gait / taumelnder Gang [ 1h - 2d 3
Prostration / Bauchlage 1 2d - 3d
spasmodic state / Verkrampfung 3 1h - 2d 2
labored breathing / erschwerte Atmung 5 37" - 3d 2
narrowed palpebral fissure / verengte Lidspalte 5 59! - 3d 2
distended abdomen / Bauch dick 4 3d - 7d

Int.= intensity/Intensitét 1=weak/schwach, 2=moderate/miBig 3=strong/stark
* NOA/Anz. = Number of animals showing symptom / Anzahl der Tiere mit dem Symptom
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Printing date/Druckdatum: 28.11.1990

Dose Symptom NOA™ Duration Int.
Dosis Anz. Dauer

Test article/Prifmuster: SXX 0665

male animals / minnliche Tiere

3150 animal died / Tier gestorben 4 2d - 4d
mg/kg piloerection / gestraubtes Fell 5 36 - 4d 3
piloerection / gestriubtes Fell 1 é6d - 7d 1
apathy / Apathie 5 10¢ - 4d 3
apathy / Apathie 1 6d - 7d 2
decreased motility / verminderte Motilitit 5 1h15 - 4d 3
staggering gait / taumelnder Gang 4 1h15 - 4d 3
lying on the side / Seitenlage 2 2d - 2
Prostration / Bauchlage 1 2d - 3d
spasmodic state / Verkrampfung 4 1h15 - 2d 2
labored breathing / erschwerte Atmung 5 12 - 4d 2
narrowed palpebral fissure / verengte Lidspalte 5 26’ - 4d 2
temporary rolling over / zeitweise Uberrollen 3 5h15 - 1d
3150 animal died / Tier gestorben 5 2d - 4d
mg/kg piloerection / gestriubtes Fell 5 137 - 2n30 2
piloerection / gestriubtes Fell 2 4d - 4d 2
apathy / Apathie 5 7t - 4d 3
decreased motility / verminderte Motilitit 5 13 - 1d 3
decreased motility / verminderte Motilitat 1 4d - 4d 3
staggering gait / taumelnder Gang 5 13/ - 1d 3
staggering gait / taumelnder Gang 1 4d - 4d 3
tlying on the side / Seitenlage 3 5h - 2d
Prostration / Bauchlage 5 7hi15 - 4d
spasmodic state / Verkrampfung 5 39 - 1d 2
labored breathing / erschwerte Atmung 5 7t - 4d 3
narrowed palpebral fissure / verengte Lidspalte 5 13' - 4d 2
closed eyelids / geschlossene Lidspalte 2 4d - 4d
lacrimation / TranenfiuB 5 7hi5 - 4&d 2
temporary rolling over / zeitweise Uberrollen 4 2hi15 - 7h30
4000 piloerection / gestraubtes Fell 5 11 - 2d 2
mg/kg piloerection / gestrdubtes Fell 1 5d - 10d 1
apathy / Apathie 5 2’ - 11d 2
decreased motility / verminderte Motilitat 4 1h45 - 2d 2
staggering gait / taumelnder Gang 4 1hé5 - 1d 3
spasmodic state / Verkrampfung 1 2h15 - 1d 2
labored breathing / erschwerte Atmung 5 117 - 2d 2
narrowed palpebral fissure / verengte Lidspalte 5 52t - 1d 2
temporary rolling over / zeitweise Uberrollen 1 6h30 - 1d
ich
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Int.z intensity/Intensitdt 1=weak/schwach, 2=moderate/midBig 3I=strong/stark
* NOA/Anz. = Number of animals showing symptom / Anzah! der Tiere mit dem Symptom
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Printing date/Druckdatum: 07.03,1991
Dose Symptom NOA* Duration Int.
Dosis Anz. Dauer S
Test article/Prifmuster: S$XX 0645
male animals / mannliche Tiere
4000 animal died / Tier gestorben 3 2d - 3d
mg/kg piloerection / gestriubtes Fell 3 50’ - 2ad 2
piloerection / gestriubtes Fell 2 5d - 6&d 2
apathy / Apathie 5 3¢ - 7d 3
decreased motility / verminderte Motilitit S 1h30 - 3d 3
staggering gait / taumelnder Gang 5 th - 4d 3
Prostration / Bauchlage 2 2d - 3d
spasmodic state / Verkrampfung S th - 3d 2
labored breathing / erschwerte Atmung 5 3 - 5d 3
narrowed palpebral fissure / verengte Lidspalte 4 59/ - 6h45 2
narrowed palpebral fissure / verengte Lidspalte 1 3d - 3d 2
lacrimation / Tranenflus 2 2d - 2d 1
temporary rolling over / zeitweise Uberrollen 3 3h30 - 1d
5000 animal died / Tier gestorben 5 1d - 3d
mg/kg piloerection / gestriubtes Fell 2 27! - 3h30 2
apathy / Apathie S 6’ - 3d 2
decreased motility / verminderte Motilitit S 9 - 1d 3
staggering gait / taumelnder Gang S 18/ - 1d 3
lying on the side / Seitenlage 3 7h - 3d
Prostration / Bauchlage 2 7h - 2d
spasmodic state / Verkrampfung 5 43’ - 1d 2
labored breathing / erschwerte Atmung S 7' - 3d 3
narrowed palpebral fissure / verengte Lidspalte 4 25 - 2h 2
narrowed palpebral fissure / verengte Lidspalte 1 7h - 1d 2
tacrimation / Trénenflus 3 2d - 3d 1
temporary rolling over / zeitweise Uberrollen 4 2h - 1d
\ eﬂ\:au\_\_c,“, reean 837 T‘?.,ﬁ\_-s

Int.= intensity/Intensitat 1=weak/schwach, 2=moderate/miRig

[CReY R

3=strong/stark

* NOA/Anz. = Number of animals showing symptom / Anzshl der Tiere mit dem Symptom
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Printing date/Oruckdatum: 28.11.1990
Dose Symptom NOA* Duration Int.
Dosis Anz. Dauer

Test article/Prufmuster: SXX 0665

female animals / weibliche Tiere

100
mg/kg

1000
mg/kg

2000
mg/kg

3150
mg/kg

3150
mg/kg

No abnormal findings / ohne Befund

piloerection / gestriubtes Fell

apathy / Apathie

decreased motility / verminderte Motilitit
staggering gait / taumelnder Gang

spasmodic state / Verkrampfung

labored breathing / erschwerte Atmung

narrowed palpebral fissure / verengte Lidspalte

animal died / Tier gestorben

piloerection / gestriubtes Fell

apathy / Apathie

decreased motility / verminderte Motilitat
staggering gait / taumelnder Gang

Prostration / Bauchlage

spasmodic state / Verkrampfung

labored breathing / erschwerte Atmung

narrowed palpebral fissure / verengte Lidspalte

animal died / Tier gestorben

piloerection / gestriubtes Fell

apathy / Apathie

decreased motility / verminderte Motilitét
staggering gait / taumelnder Gang

Prostration / Bauchlage

spasmodic state / Verkrampfung

Llabored breathing / erschwerte Atmung

narrowed palpebral fissure / verengte Lidspalte

animal died / Tier gestorben

piloerection / gestriubtes Fell

apathy / Apathie

decreased motility / verminderte Motilitit
staggering gait / taumelnder Gang

lying on the side / Seitenlage

Prostration / Bauchlage

spasmodic state / Verkrampfung

labored breathing / erschwerte Atmung
narrowed palpebral fissure / verengte Lidspalte
lacrimation / TrédnenfluB

temporary rolling over / zeitweise Uberrollen

Int.= intensity/Intensitat 1=weak/schwach, 2=moderate/miadig

vartrautlch
T”” Tt et e Firne
S T i o Yobie

Bajor AG

seit i hng

g2 LroT - .

EPEY AG Cas-‘.un&\
4 42' - d 2
5 29/ - 1ud 2
2 2h - 1d 2
2 ¢h - d 3
2 ¢h - 1d 1
4 42' - 1 2
2 thi5 - 1d 2
1 3d -
5 41 - 3d 2
5 247 - 3d 2
3 1h15 - 1d 3
3 1his - 2d 3
1 2d - 3d
3 1h30 - 1d 2
5 411 - 3d 2
5 49' - 3d 2
1 2d -
5 24' - 3d 2
5 9r - 3d 2
3 2h - 2d 2
3 2h - 3d 3
1 2d - 2d
3 2h - 2d 2
4 13 - 3d 2
4 22' - 2ad 2
4 2d -  3d
4 9 - 6d 2
5 9r - 6&d 3
5 th - 1d 3
5 46' - 1id 3
3 S5h - ad
4 2d - 3d
5 46' - 2d 2
5 12* - 3d 3
5 12' - 3d 2
4 7h30 - 3d 1
3 2h30 - 1d

3=strong/stark

* NOA/Anz. = Number of animals showing symptom / Anzahl der Tiere mit dem Symptom
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Printing date/Druckdatum: 28.11.1990

Dose Symptom NOA* Duration Int.
Dosis Anz. Dauer _

Test article/Prifmuster: SXX 0665

female animals / weibliche Tiere

4000 animal died / Tier gestorben 1 3d -

mg/kg piloerection / gestraubtes Fell 5 5t - 3d 2
apathy / Apathie 5 5¢ - 5d 3
decreased motility / verminderte Motilitat 5 2h - 3d 3
staggering gait / taumelnder Gang 5 eh - 3d 3
lying on the side / Seitenlage 1 2d - 3d
spasmodic state / Verkrampfung 4 2h - 2d 2
labored breathing / erschwerte Atmung 5 127 - 3d 3
narrowed palpebral fissure / verengte Lidspalte 5 42' - 3d 2

4000 animal died / Tier gestorben 2 id - 2d

mg/kg piloerection / gestriubtes Fell 4 137 - 4h15 2
apathy / Apathie 5 4' - 3d 2
decreased motility / verminderte Motilitat 5 50’ - 2d 2
staggering gait / taumelnder Gang 5 137 - 3d 3
lying on the side / Seitenlage 2 Sh - 1d
Prostration / Bauchlage 1 2d - 2d
spasmodic state / Verkrampfung 5 507 - 3d 2
labored breathing / erschwerte Atmung 5 4’ - 2d 3
narrowed palpebral fissure / verengte Lidspalte 3 507 - 3h15 2
lacrimation / Trinenflus 1 3h15 - 2d 1
temporary rolling over / zeitweise Uberrollen 1 1h30 - 5h

5000 animal died / Tier gestorben 3 2d - 3d

mg/kg piloerection / gestriubtes Fell 5 19 - 7d 2
apathy / Apathie 5 5 - 7d 2
decreased motility / verminderte Motilitét 5 10 - 3d 3
staggering gait / taumelnder Gang 5 36" - 3d 3
lying on the side / Seitenlage 2 4h45 - 3d
Prostration / Bauchlage 1 2d - 2d
spasmodic state / Verkrampfung 5 1h30 - ad 2
labored breathing / erschwerte Atmung 5 10’ - 3d 3
narrowed palpebral fissure / verengte Lidspalte 5 17 - 3d 2
tacrimation / Tranenflus 4 6h45 - 2d 1
temporary rolling over / zeitweise Uberrollen 3 3h - 1d

o “d‘
\lg‘f}fi‘g’—«'f prva B N

Int.= intensity/Intensitat  1=weak/schwach, 2=moderate/miBig 3=strong/stark
* NOA/Anz, = Number of animals showing symptom / Anzahl der Tiere mit dem Symptom
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SXX 0665

T0034878

INDIVIDUAL ANIMAL SYMPTOMS / TIERINDIVIDUELLE SYMPTOME

Dose Animal Symptom

Printing date/Druckdatum: 28.11.1990

Duration Int.
Dosis Tier Dauer
Test article/Prifmuster: SXX 0665
male animals / minnliche Tiere
varraunch

100 61
mg/kg

62

63

64

&5

500 46
mg/kg

47

48

49

50
7

No abnormal findings / ohne Befund
No abnormal findings / ohne Befund
No abnormal findings / ohne Befund
No abnormal findings / ohne Befund

No abnormal findings / ohne Befund

piloerection / gestriubtes Fell
apathy / Apathie
labored breathing / erschwerte Atmung

piloerection / gestriubtes Fell
apathy / Apathie
labored breathing / erschwerte Atmung

piloerection / gestriubtes Fell

apathy / Apathie

decreased motility / verminderte Motilitat
staggering gait / taumelnder Gang

spasmodic state / Verkrampfung

labored breathing / erschwerte Atmung

narrowed palpebral fissure / verengte Lidspalte

piloerection / gestriubtes Fell
apathy / Apathie
labored breathing / erschwerte Atmung

piloerection / gestriubtes Fell

apathy / Apathie

decreased motility / verminderte Motilitat
staggering gait / taumelnder Gang

spasmodic state / Verkrampfung

narrowed palpebral fissure / verengte lespalte

Int.= intensity/Intensitat 1=weak/schwach, 2=moderate/mi8ig
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48’ - 1d 2
340 - 2d 2
34' - 3h30 1
56' - Th 2
337 - 2 2
3h30 - 7h 2
56 - 1d 2
33r - 2d 2
5h - 1d 2
5h - 1d 2
5h - 1d 1
33" - 1d 2
7h - 1d 2
55¢ - 7h 2
32" - 2d 2
39/ - 7h 1
45/ - 1d 2
317 - 2d 2
5h - 1d 2
5h - 1d 2
7h - d 1
- id 2

3=strong/stark



SXX 0665

T0034878

Printing date/Oruckdatum: 28.11.1990

Dose Animal Symptom Duration Int.
Dosis Ties Dauer —_—
Test article/Prifmuster: SXX 0665
male animals / mdnnliche Tiere
1000 21 piloerection / gestriubtes Fell th - 2d 2
mg/kg apathy / Apathie 39 - 2d 2
decreased motility / verminderte Motilitit 4h - 1d 2
staggering gait / taumelnder Gang 4h - 1d 2
spasmodic state / Verkrampfung 7h15 - 1d 1
labored breathing / erschwerte Atmung th - 1d 2
22 animal died / Tier gestorben 2d -
piloerection / gestriubtes Fell 39 - 2d 2
apathy / Apathie 25! - 2d 2
decreased motility / verminderte Motilitadt th - 7h15 3
staggering gait / taumelnder Gang 52 - 7h15 3
Prostration / Bauchlage 7hi15 - 2d
spasmodic state / Verkrampfung 1830 - 1d 1
labored breathing / erschwerte Atmung 39 - 2d 2
narrowed palpebral fissure / verengte Lidspalte 2h30 - 2d 2
23 apathy / Apathie 17! - ad 2
decreased motility / verminderte Motilitat 3h15 - 1d 1
staggering gait / taumelnder Gang 3h15 - 1d 2
labored breathing / erschwerte Atmung 3h15 - 1d 2
24 apathy / Apathie 23" - 2d 2
decreased motility / verminderte Motilitat 5h15 - 1d 1
staggering gait / taumelnder Gang 5h15 - 1d 2
labored breathing / erschwerte Atmung 5h15 - 1d 1
25 piloerection / gestriubtes Fell 1h15 - 2h30 2
apathy / Apathie 36" - 2d 2
2000 1 piloerection / gestriubtes Fell 55 - 3d 2
mg/kg apathy / Apathie 14! - 4d 2
labored breathing / erschwerte Atmung 1th - 1d 1
narrowed palpebral fissure / verengte Lidspalte th - &h 2
distended abdomen / Bauch dick 3d- 7d
2 piloerection / gestriubtes Fell 547 - 4d 2
apathy / Apathie 134 - 4&d 2
decreased motility / verminderte Motilitit 2h15 - 2d 2
staggering gait / taumelnder Gang 2h15 - 1d 2
spasmodic state / Verkrampfung 6h15 - 2d 1
labored breathing / erschwerte Atmung 547 - 1d 1
narrowed palpebral fissure / verengte Lidspalte th - 4h 2
distended abdomen / Bauch dick 3d - 7d
Veﬁrauﬂgﬂ

Int.= intensity/Intensitédt 1=weak/schwach, 2=moderate/miBig
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SXX 0665

T0034878

Printing date/Druckdatum: 28.11.1990

Dose Animal Symptom Duration Int.
Dosis Tier Dauer -—
Test article/Prifmuster: SXX 0645
male animals / mdnnliche Tiere
2000 3 eanimal died / Tier gestorben 3d -
mg/kg piloerection / gestriubtes Fell 53¢ - 1d 2
apathy / Apathie 12 - 3d 2
decreased motility / verminderte Motilitit th - 1d 2
staggering gait / taumelnder Gang th - 1d 3
Prostration / Bauchlage 2d - 3d
spasmodic state / Verkrampfung 1th - 1d 2
labored breathing / erschwerte Atmung 37 - 3d 2
narrowed palpebral fissure / verengte Lidspalte th - 3d 2
4 piloerection / gestriubtes Fell 53’ - 4d 2
apathy / Apathie 12+ - 4d 2
decreased motility / verminderte Motilitat 1h45 - 1d 2
staggering gait / taumelnder Gang 1h45 - 2d 3
spasmodic state / Verkrampfung 3h - 1d 1
labored breathing / erschwerte Atmung 1th - 1d 2
narrowed palpebral fissure / verengte Lidspalte th - 6h15 2
distended abdomen / Bauch dick 3d- 7d
5 piloerection / gestriubtes Fell 517 - 4d 2
apathy / Apathie 107 - 4d 2
decreased motility / verminderte Motilitat 3h - 1d 2
staggering gait / taumelnder Gang 3h - 1d 1
labored breathing / erschwerte Atmung 517 - 1d 2
narrowed palpebral fissure / verengte Lidspalte 59’ - 1d 2
distended abdomen / Bauch dick 3d- 7d
3150 11 animal died / Tier gestorben 3d -
mg/kg piloerection / gestriubtes Fell 38’ - 3d 2
apathy / Apathie 13r - 3d 3
decreased motility / verminderte Motilitat 1h15 - 3d 2
staggering gait / taumelnder Gang 1h15 - 2d 3
Prostration / Bauchlage 2d - 3d
spasmodic state / Verkrampfung 1h15 - 2d 2
labored breathing / erschwerte Atmung 29! - 3d 2
narrowed palpebral fissure / verengte Lidspalte 29' - 3 2
12 animal died / Tier gestorben 2d -
piloerection / gestriubtes Fell 1hi5 - 2d 2
apathy / Apathie 12" - 2d 2
decreased motility / verminderte Motilitat 1hi15 - 1d 2
staggering gait / taumelnder Gang 2h - 1d 3
lying on the side / Seitenlage 2d - 2d
spasmodic state / Verkrampfung 2h - 1d 2
labored breathing / erschwerte Atmung 12’ - 2d 2
narrowed palpebral fissure / verengte Lidspalte 28/ - 2d 2
temporary rolling over / zeitweise Uberrollen 5h15 - 1d
varirauiich
T e Flran Bayar AG

Int.= intensity/Intensitdt 1=weak/schwach, 2=moderate/miBig
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SXX 0665 T0034878

Printing date/Druckdatum: 28.11.1990

Dose Animal Symptom Duration Int.
Dosis Ties Dauer -_—
Test article/Prifmuster: SXX 0665 Vartraullen
male animals / miannliche Tiere S stum dur Firia Bayer A
g0y nur i Bl el €8
Bavar A3 goastartot
3150 13 animal died / Tier gestorben 4d -
mg/kg piloerection / gestrédubtes Fell 367 - 4d 3
apathy / Apathie 117 - 4d 3
decreased motility / verminderte Motilitat 2h - 4d 3
staggering gait / taumelnder Gang 2h - &d 3
spasmodic state / Verkrampfung 2h - 2d 2
labored breathing / erschwerte Atmung 271 - 4d 2
narrowed palpebral fissure / verengte Lidspalte 27! - 4d 2
temporary rolling over / zeitweise Uberrollen 6h45 - 1d
14 animal died / Tier gestorben 2d -
piloerection / gestriubtes Fell 1h1s - 2d 1
apathy / Apathie 10 - 2d 2
decreased motility / verminderte Motilitit th15 - 1d 2
staggering gait / taumelnder Gang th1s - 1d 3
lying on the side / Seitenlage 2d - 2d
spasmodic state / Verkrampfung th1s - 1d 2
labored breathing / erschwerte Atmung 17 - 2d 2
narrowed palpebral fissure / verengte Lidspalte 26" - 2d 2
temporary rolling over / zeitweise Uberrollen Sh15 - 1d
15 piloerection / gestriaubtes Fell 1h15 - 1d 2
piloerection / gestrdubtes Fell 6d - 7d 1
apathy / Apathie 107 - 2d 2
apathy / Apathie é6d - 7d 2
decreased motility / verminderte Motilitat 5h - 1d 1
labored breathing / erschwerte Atmung 267 - id 1
narrowed palpebral fissure / verengte Lidspalte 267 - 1d 2
3150 76 animal died / Tier gestorben 3d -
mg/kg piloerection / gestréiubtes Fell 22' - 2h30 2
apathy / Apathie 11 - 3d 3
decreased motility / verminderte Motilitit 1h30 - 7h30 3
staggering gait / taumelnder Gang 1h30 - 5h15 3
Prostration / Bauchlage 7h30 - 3d
spasmodic state / Verkrampfung 1h30 - 1d 2
labored breathing / erschwerte Atmung 15 - 3d 3
narrowed palpebral fissure / verengte Lidspalte 27' - 2h30 2
lacrimation / Tridnenflug 2d - 3d 1
temporary rolling over / zeitweise Uberrollen 5h15 - 7h30
77 animal died / Tier gestorben 4d -
piloerection / gestriubtes Ffell 144 - 2h30 2
piloerection / gestrdubtes Fell 4d - 4d 2
apathy / Apathie 107 - 4d 3
decreased motility / verminderte Motilitét 1h30 - 1d 3
staggering gait / taumelnder Gang 1h30 - 1d 3
lying on the side / Seitenlage 2d - 2d
Prostration / Bauchlage 3d - 4d
spasmodic state / Verkrampfung 1h30 - 1d 2
labored breathing / erschwerte Atmung 107 - 4d 3
narrowed palpebral fissure / verengte Lidspalte 16t - 2030 2
closed eyelids / geschlossene Lidspalte 4d - 4d
lacrimation / Tranenflus 2d - 4d 1

Int.= intensity/Intensitdt 1=weak/schwach, 2=moderate/miBig 3=strong/stark
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SXX 0665 T0034878

Printing date/Druckdatum: 28.11.1990

Dose Animal Symptom Duration Int.
Dosis Tier Dauer _—

Test article/Prifmuster: SXX 0665

male animals / midnnliche Tiere

3150 78 animal died / Tier gestorben ' 3d -

mg/kg piloerection / gestraubtes Fell 13/ - 2h15 1
apathy / Apathie 9+ - 3d 3
decreased motility / verminderte Motilitait 13 - 5h 3
staggering gait / taumelnder Gang 13+ - 3h30 3
lying on the side / Seitenlage Sh - 2d
Prostration / Bauchlage 3d - 3d
spasmodic state / Verkrampfung 39 - d 2
labored breathing / erschwerte Atmung 9’ - 3d 3
narrowed palpebral fissure / verengte Lidspalte 13 - 1h 2
narrowed palpebral fissure / verengte Lidspalte 3h30 - 3d 2
lacrimation / Tranenflus 7h30 - 3d 1
temporary rolling over / zeitweise Uberrollen 2h15 - 4h

79 animal died / Tier gestorben 4d -
piloerection / gestrdubtes Fell 24' - 2h1S 2
piloerection / gestriubtes Fell 4d - 4d 2
apathy / Apathie 8’ - 4d 3
decreased motility / verminderte Motilitat 2h15 - 7nh30 3
decreased motility / verminderte Motilitat 4d - 4d 3
staggering gait / taumelnder Gang 2h15 - 7h30 3
staggering gait / taumelnder Gang 4d - 4d 3
lying on the side / Seitenlage 7h30 - 1d
Prostration / Bauchlage 2d - 4&d
spasmodic state / Verkrampfung 2h15 - 1d 2
labored breathing / erschwerte Atmung 8’ - 4d 3
narrowed palpebral fissure / verengte Lidspalte 24! - 2h15 2
narrowed paipebral fissure / verengte Lidspalte Sh - 4d 2
closed eyelids / geschlossene Lidspalte 4d - 4d
lacrimation / Tranenflus 7h30 - 4d 2
temporary rolling over / zeitweise Uberrollen 4h - 7h30
80 animal died / Tier gestorben 2d -
piloerection / gestraubtes Fell 23 - 2h15 2
apathy / Apathie 7" - 2d 2
decreased motility / verminderte Motilitat th - 7h1S 3
staggering gait / taumelnder Gang 1th - 7hi1S 3
Prostration / Bauchlage 7his - 2d
spasmodic state / Verkrampfung th - d 2
labored breathing / erschuwerte Atmung 7P - 2 3
narrowed palpebral fissure / verengte Lidspalte 187 - 2h15 2
narrowed palpebral fissure / verengte Lidspalte 7h15 - 2d 2
lacrimation / Tranenflug 7h15 - 2d 1
temporary rolling over / zeitweise Uberrollen 3h30 - 7hi15
Vartrauilch
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Int.= intensity/Intensitat 1=weak/schwach, 2=moderate/mdBig 3=strong/stark
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SXX 0665 ' T0034878

Printing date/Druckdatum: 28.11.1990

Dose Animal Symptom Duration Int.
Dosis Tier Dauer J—

Test article/Prifmuster: SXX 0665

male animals / mannliche Tiere

4000 31 piloerection / gestriubtes Fell 25 - 1d 2
mg/kg piloerection / gestraubtes Fell S5d - 10d 1
apathy / Apathie 10/ - 11d 2
decreased motility / verminderte Motilitat 2h15 - 1d 2
staggering gait / taumelnder Gang ’ 4h30 - 1d 1
labored breathing / erschwerte Atmung 18/ - 1d 1
narrowed palpebral fissure / verengte Lidspalte th - 1d 2
32 piloerection / gestriubtes Fell 17¢ - ad 2
apathy / Apathie 6' - 3d 2
apathy / Apathie 6d - 11d 2
decreased motility / verminderte Motilitat 2h15 - 2d 2
staggering gait / taumelnder Gang 3h45 - 1d 2
labored breathing / erschwerte Atmung 177 - 1d 2
narrowed palpebral fissure / verengte Lidspalte 52 - 1d 2
33 piloerection / gestriaubtes Fell 29’ - 2d 2
apathy / Apathie 5 - 3d 2
apathy / Apathie 6d - 11d 2
decreased motility / verminderte Motilitét 1h45 - 1d 2
staggering gait / taumelnder Gang 1h45 - 1d 3
spasmodic state / Verkrampfung 2hi5 - 1d 2
labored breathing / erschwerte Atmung 16 - 1d 2
narrowed palpebral fissure / verengte Lidspalte 1h30 - 1d 2
temporary rolling over / zeitweise Uberrollen 6h30 - 1d
34 piloerection / gestrdubtes Fell 26' - 1d 2
apathy / Apathie 2! - 3d 2
labored breathing / erschwerte Atmung 20’ - 1d 1
narrowed palpebral fissure / verengte Lidspalte 1h30 - 1d 2
35 piloerection / gestriubtes Fell 11" - 2d 2
apathy / Apathie 3 - 11d 2
decreased motility / verminderte Motilitat 2h15 - 1d 2
staggering gait / taumelnder Gang 2h15 - 1d 2
labored breathing / erschwerte Atmung 11 - 2d 2
narrowed palpebral fissure / verengte Lidspalte 58 - 1d 2
4000 66 animal died / Tier gestorben 3d -
mg/kg piloerection / gestraubtes Fell 50’ - ad 2
apathy / Apathie 18’ - 3d 3
decreased motility / verminderte Motilitat 1h45 - 3d 3
staggering gait / taumelnder Gang 1hé4S - 2d 3
Prostration / Bauchlage 3d - 3d
spasmodic state / Verkrampfung 1h45 - 3d 2
labored breathing / erschwerte Atmung 18/ - 3d 3
narrowed palpebral fissure / verengte Lidspalte th - 2h 2
narrowed palpebral fissure / verengte Lidspalte 3d - 3d 2
tacrimation / Tranenflus 2d - 2d 1
temporary rolling over / zeitweise Uberrollen 6h4S5 - 1d

Vartraullch
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Int.= intensity/Intensitat 1=weak/schwach, 2=moderate/mdBig 3=strong/stark
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SXX 0665

TO034878

Printing date/Druckdatum: 07.03.1991

Dose Animal Symptom Duration Int.
Dosis Tier Dauer -—
Test article/PrUfmuster: SXX 0665
male animals / mdnnliche Tiere
4000 67 animal died / Tier gestorben 2d -
mg/kg apathy / Apathie 23/ - 2d 2
decreased motility / verminderte Motilitét th45 - 1d 3
staggering gait / taumelnder Gang 1th - 1d 3
Prostration / Bauchlage 2d - 2d
spasmodic state / Verkrampfung ith - 1d 2
labored breathing / erschwerte Atmung 23 - 2d 3
temporary rolling over / zeitweise Uberrollen éh4S - 1d
68 animal died / Tier gestorben 2d -
apathy / Apathie 117 - 2d 2
decreased motility / verminderte Motilitat 1h30 - 1d 3
staggering gait / taumelnder Gang ¢h - 1id 3
spasmodic state / Verkrampfung 2h - 2d 2
labored breathing / erschwerte Atmung 117 - 2d 3
narrowed palpebral fissure / verengte Lidspalte th - 2h45 2
lacrimation / TrinenfluB 2d - 2d 1
temporary rolling over / zeitweise Uberrollen 3h30 - 1d
69 piloerection / gestriaubtes Fell 2d - 2d 2
piloerection / gestrdubtes Fell 5d - 6&d 2
apathy / Apathie 3 - 2d 2
apathy / Apathie 5d - 7d 2
decreased motility / verminderte Motilitat 2h45 - 2d 2
staggering gait / taumelnder Gang 2h4S - 2d 2
spasmodic state / Verkrampfung 3h15 - 2d 2
labored breathing / erschwerte Atmung 3 - 5d 2
narrowed palpebral fissure / verengte Lidspalte 1h30 - 6h4S 2
70 piloerection / gestridubtes Fell 59/ - 2d 2
piloerection / gestraubtes Fell 5d - 6&d 2
apathy / Apathie 27t - 1d 2
decreased motility / verminderte Motilitat 1h30 - 2d 2
staggering gait / taumelnder Gang 1h30 - 4d 2
spasmodic state / Verkrampfung 2h45 - 2d 2
labored breathing / erschwerte Atmung 27" - 2d 2
narrowed palpebral fissure / verengte Lidspalte 59¢ - 2h45 2
5000 51 animal died / Tier gestorben 2d -
mg/kg piloerection / gestridubtes Fell 29 - 3h30 2
apathy / Apathie 15 - 2d 2
decreased motility / verminderte Motilitat 29 - 1d 3
staggering gait / taumelnder Gang 37 - 1d 3
Prostration / Bauchlage 2d - 2d
spasmodic state / Verkrampfung 1h15 - 1d 2
labored breathing / erschwerte Atmung 15 - 2d 3
narrowed palpebral fissure / verengte Lidspalte 37' - 2h 2
narrowed palpebral fissure / verengte Lidspalte 7h - d 2
temporary rolling over / zeitweise Uberrollen Sh - 1d

Int.= intensity/Intensitat

1=weak/schwach, 2=moderate/maBig
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SXX 0665 T0034878

Printing date/Druckdatum: 28.11.1990

Dose Animal Symptom Duration Int,
Dosis Tier Dauer -—

Test article/Prifmuster: SXX 0665

male animals / mannliche Tiere

5000 52 animal died / Tier gestorben 3d -
mg/kg apathy / Apathie 217 - 3d 2
decreased motility / verminderte Motilitit 217 - 7h 3
staggering gait / taumeinder Gang 36’ - Th 3
lying on the side / Seitenlage Th - 3d
spasmodic state / Verkrampfung 45’ - 1d 2
labored breathing / erschwerte Atmung 21 - 3d 3
lacrimation / Trinenflus 2d - 3d 1
temporary rolling over / zeitweise Uberrollen 3h15 - 7h
53 animal died / Tier gestorben ad -
piloerection / gestrdubtes Fell 27' - 3h30 2
apathy / Apathie 13/ - 2d 2
decreased motility / verminderte Motilitit 13/ - Th 3
staggering gait / taumelnder Gang 27 - Th 3
lying on the side / Seitenlage 7h - 2d
spasmodic state / Verkrampfung 1th - 1d 2
labored breathing / erschwerte Atmung 13/ - 2d 3
narrowed palpebral fissure / verengte Lidspalte 27! - 2h 2
lacrimation / Trénenflus 2d - 2d 1
temporary rotling over / zeitweise Uberrollen 3h15 - 7h
54 animal died / Tier gestorben id -
apathy / Apathie 7 - d 2
decreased motility / verminderte Motilitat 9r - 7h 3
staggering gait / taumelnder Gang 19’ - 7h 3
lying on the side / Seitenlage 7h - 1d
spasmodic state / Verkrampfung 43" - 1d 2
labored breathing / erschwerte Atmung 7 - 1d 3
narrowed palpebral fissure / verengte Lidspalte 26! - 2h 2
temporary rolling over / zeitweise Uberrollen 2h - 7h
55 animal died / Tier gestorben 2d -
apathy / Apathie 6! - 2d 2
decreased motility / verminderte Motilitat 117 - 7h 3
staggering gait / taumelnder Gang 187 - 7h 3
Prostration / Bauchlage 7h - 2d
spasmodic state / Verkrampfung 1h45 - 1d 2
labored breathing / erschwerte Atmung 114 - 2d 3
narrowed palpebral fissure / verengte Lidspalte 25! - 1h45 2
lacrimation / Tranenflus 2d - 2d 1
vartraulich
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Int.= intensity/Intensitat 1=weak/schwach, 2=moderate/miiBig 3=strong/stark
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SXX 0665 T0034878

Printing date/Oruckdatum: 28.11.1990

Dose Animal Symptom Duration Int.
Dosis Ties Dauer —

Test article/Prufmuster: SXX 0645

female animals / weibliche Tiere

yartrastich
T Firma baye! AQ
100 41 No abnormal findings / ohne Befund onmdary eI s st VTS
mg/kg ; - e
42 No abnormal findings / ohne Befund v
43 No abnormal findings / ohne Befund
44 No abnormal findings / ohne Befund
45 No abnormal findings / ohne Befund
1000 26 apathy / Apathie 1his - 1d 2
mg/kg
27 piloerection / gestriubtes Fell 447 - 1d 2
apathy / Apathie 317 - ud 2
labored breathing / erschwerte Atmung 447 - Th 2
28 piloerection / gestriubtes Fell 43’ - 7Th 2
apathy / Apathie 30 - 1d 2
labored breathing / erschwerte Atmung 43’ - Th 2
narrowed palpebral fissure / verengte Lidspalte 1h15 - Sh 2
29 piloerection / gestriubtes Fell th1s - 3h15 2
apathy / Apathie 29’ - 1d 2
decreased motility / verminderte Motilitat 4h - 1d 1
staggering gait / taumelnder Gang 4h - 1d 2
spasmodic state / Verkrampfung 5h - 1d 1
labored breathing / erschwerte Atmung 1h15 - 1d 1
30 piloerection / gestriubtes Fell 42 - 1d 2
apathy / Apathie 42’ - d 2
decreased motility / verminderte Motilitat 2h - 1d 2
staggering gait / taumelnder Gang 2h - 1d 3
spasmodic state / Verkrampfung 2h - 1d 1
tabored breathing / erschwerte Atmung 42 - 1d 2
narrowed palpebral fissure / verengte Lidspalte th15 - 1d 2
2000 6 piloerection / gestraubtes Fell 44! - 6h15 2
mg/kg apathy / Apathie 27" - 1d 2
labored breathing / erschwerte Atmung 46’ - 6h15 1
narrowed palpebral fissure / verengte Lidspalte 52 - 3h45 2
7

Int.= intensity/Intensitdt 1=weak/schwach, 2=moderate/mid8ig 3=strong/stark
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SXX 0665

T0034878

Printing date/Druckdatum: 28.11.199¢0

Dose Animal Symptom Duration Int.
Dosis Tier Dauer —_—
Test article/Prifmuster: SXX 0665
female animals / weibliche Tiere
2000 7 piloerection / gestridubtes Fell 43! - 6h15 2
mg/kg apathy / Apathie 26" - 2d 2
decreased motility / verminderte Motilitit 3h45 - 1d 2
staggering gait / taumelnder Gang 3h45 - 1d 2
spasmodic state / Verkrampfung 6h15 - 1d 1
labored breathing / erschwerte Atmung 517 - 1d 1
narrowed palpebral fissure / verengte Lidspalte 517 - 3h45 2
8 piloerection / gestriubtes Fell 42" - 2d 2
apathy / Apathie 25’ - 3d 2
decreased motility / verminderte Motilijtat 3h45 - 1d 2
staggering gait / taumelnder Gang 3h45 - 2d 3
spasmodic state / Verkrampfung Sh - 1d 1
labored breathing / erschwerte Atmung 42/ - 1d 1
narrowed palpebral fissure / verengte Lidspalte 50’ - 1d 2
9 piloerection / gestridubtes Fell 42' - 6h15 2
apathy / Apathie 25" - 2d 2
labored breathing / erschwerte Atmung 1h15 - 6h15 1
narrowed palpebral fissure / verengte Lidspalte 50’ - 3h45 2
10 animal died / Tier gestorben 3d -
piloerection / gestriubtes Fell 41t - 3d 2
apathy / Apathie 24" - 3d 2
decreased motility / verminderte Motilitit th15 - 1d 3
staggering gait / taumelnder Gang th15 - 1d 3
Prostration / Bauchlage 2d - 3d
spasmodic state / Verkrampfung 1h30 - 1d 2
labored breathing / erschwerte Atmung 414 - 3d 2
narrowed palpebral fissure / verengte Lidspalte 49! - 3d 2
3150 16 animal died / Tier gestorben 2d -
mg/kg piloerection / gestriubtes Fell 33/ - 2d 2
apathy / Apathie 13 - 2d 2
decreased motility / verminderte Motilitat 2h - 1d 2
staggering gait / taumelnder Gang 2h - 1d 3
Prostration / Bauchlage 2d - 2d
spasmodic state / Verkrampfung 2h - 1d 2
tabored breathing / erschuwerte Atmung 13/ - 2d 2
. narrowed palpebral fissure / verengte Lidspalte 23 - 2d 2
17 piloerection / gestrdubtes Fell 32’ - 1d 2
apathy / Apathie 19 - 2d 2
labored breathing / erschwerte Atmung 19 - 1d 2
narrowed palpebral fissure / verengte Lidspalte 22' - 3h 2

Int.= intensity/Intensitdt 1=weak/schwach, 2=moderate/mi8ig
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SXX 0665 T0034878

Printing date/Druckdatum: 28.11.1990

Dose Animal Symptom Duration Int.
Dosis Ties Dauer —_—

Test article/Prufmuster: SXX 0665

female animals / weibliche Tiere

3150 18 piloerection / gestriubtes Fetl : 24' - 2 2
mg/kg apathy / Apathie 187 - 3d 2
decreased motility / verminderte Motilitat 3h45 - ad 2
staggering gait / taumelnder Gang 3h4S - 3d 3
spasmodic state / Verkrampfung 3h4S - 2d 2
labored breathing / erschwerte Atmung 357 - 3d 2
19 piloerection / gestriubtes Fell . th - 3d 2
apathy / Apathie 17+ - 3d 2
decreased motility / verminderte Motilitit 3h - 1d 2
staggering gait / taumelnder Gang 3h - 3d 3
spasmodic state / Verkrampfung 3h - 1d 2
labored breathing / erschwerte Atmung 2h - 3d 2
narrowed palpebral fissure / verengte Lidspalte th - 1id 2
20 piloerection / gestriubtes Fell 1h - 1id 2
apathy / Apathie 9 - ad 2
narrowed palpebral fissure / verengte Lidspalte 1th - 6h30 2
3150 81 animal died 7 Tier gestorben 3d -
mg/kg apathy / Apathie 127 - 3d 3
decreased motility / verminderte Motilitit th - 5h 3
staggering gait / taumelnder Gang 46' - Sh 3
lying on the side / Seitenlage 5h - ad
Prostration / Bauchlage 2d - 3d
spasmodic state / Verkrampfung 46' - 2d 2
labored breathing / erschwerte Atmung 12’ - 3d 3
narrowed palpebral fissure / verengte Lidspalte 1h30 - 3d 2
lacrimation / Trinenflus 7h30 - 3d 1
temporary rolling over / zeitweise (berrollen 2h30 - 7h30
82 animal died / Tier gestorben 3d -
piloerection / gestridubtes Fell 24’ - 1d 2
apathy / Apathie 157 - 3d 3
decreased motility / verminderte Motilitat 2h30 - 1d 3
staggering gait / taumelnder Gang 2h30 - 1d 3
Prostration / Bauchlage 2d - 3d
spasmodic state / Verkrampfung 2h30 - 1d 2
labored breathing / erschwerte Atmung 15¢ - 3d 2
narrowed palpebral fissure / verengte Lidspalte 17¢ - 3d 2
lacrimation / Trinenflus 2d - 3d 1
temporary rolling over / zeitweise Uberrollen 7h30 - 1d
83 animal died / Tier gestorben 2d -
piloerection / gestriubtes Fell 14’ - 1d 2
apathy / Apathie 117 - ad 3
decreased motility / verminderte Motilitat - 1h30 - 5h 3
staggering gait / taumelnder Gang 1h30 - 5Sh 3
lying on the side / Seitenlage 5h - 1d
Prostration / Bauchlage 2d - 2d
spasmodic state / Verkrampfung 1030 - 1d 2
labored breathing / erschwerte Atmung 23’ - 2 3
narrowed palpebral fissure / verengte Lidspalte 1h30 - 2ad 2
tacrimation / Trénenflug ) 730 - 2d 1
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SXX 0665 TO0034878

Printing date/Druckdatum: 28.11.1990

Dose Animal Symptom Duration Int.
Dosis Tiee Dauer —_—

Test article/Prufmuster: SXX 0665

female animals / weibliche Tiere

3150 84 animal died / Tier gestorben 3d -
mg/kg piloerection / gestriubtes Fell 13 - 2h15 2
piloerection / gestriubtes Fell S5h - 3d 2
apathy / Apathie 10* - 3d 3
decreased motility / verminderte Motilitat 1h30 - 1d 3
staggering gait / taumelnder Gang 130 - 1d 3
lying on the side / Seitenlage 2d - 2d
Prostration / Bauchlage 2d - 3d
spasmodic state / Verkrampfung 1h30 - 2d 2
labored breathing / erschwerte Atmung 1h30 - 3d 3
narrowed palpebral fissure / verengte Lidspalte 1h30 - 3d 2
lacrimation / Tranenflus 2d - 3d 1
temporary rolling over / zeitweise (Uberrollen 7h30 - 1d
85 piloerection / gestriaubtes Fell @ - & 2
apathy / Apathie 9r - 6d 2
decreased motility / verminderte Motilitit 4h - id 3
staggering gait / taumelnder Gang 3h - 1d 3
spasmodic state / Verkrampfung 4h - 1d 2
labored breathing / erschwerte Atmung 1h30 - ud 2
narrowed palpebral fissure / verengte Lidspalte 12 - 3h 2
4000 36 piloerection / gestriubtes Fell 15¢ - ad 2
mg/kg apathy / Apathie 9r - 4d 2
decreased motility / verminderte Motilitat 5h - 1d 1
staggering gait / taumelnder Gang 5h - 1d 1
labored breathing / erschwerte Atmung 154 - 2ad 1
narrowed palpebral fissure / verengte Lidspalte 46’ - 5h 2
37 piloerection / gestriubtes Fell 14 - 3d 2
apathy / Apathie 8’ - 4d 2
decreased motility / verminderte Motilitat 2h30 - 3d 2
staggering gait / taumelnder Gang 2h30 - 3d 2
spasmodic state / Verkrampfung 2h30 - ad 1
labored breathing / erschwerte Atmung 14t - 3d 2
narrowed palpebral fissure / verengte Lidspalte 2h30 - 1d 2
38 piloerection / gestriubtes Fell 13/ - 1d 2
apathy / Apathie . 7' - 4d 2
decreased motility / verminderte Motilitit ) 5h - 2d 1
staggering gait / taumelnder Gang 5h - 2d 2
spasmodic state / Verkrampfung ! 6h30 - 1d 1
labored breathing / erschwerte Atmung 44! - 2d 1
narrowed palpebral fissure / verengte Lidspalte 44t - 1d 2
P
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Int.= intensity/Intensitdt 1=weak/schwach, 2=moderate/miBig 3=strong/stark




SXX 0665 T0034878

-
Printing date/Druckdatum: 28.11.1990

Dose Animal Symptom Duration Int.
Dosis Tier Dauer —_—

Test article/Prifmuster: SXX 0645

female animals / weibliche Tiere

4000 39 piloerection / gestriubtes Fell 12r - 3d 2
mg/kg apathy / Apathie 6’ - 5d 2
decreased motility / verminderte Motilitit 2h - 2d 2
staggering gait / taumelnder Gang 2h - 3d 3
spasmodic state / Verkrampfung 2h30 - 2d 2
labored breathing / erschwerte Atmung 12# - 2d 2
narrowed palpebral fissure / verengte Lidspalte 43 - 1d 2
40 animal died / Tier gestorben 3d -
piloerection / gestriubtes Fell 5 - 3d 2
apathy / Apathie 5 - 3d 3
decreased motility / verminderte Motilitit 2h - 1d 3
staggering gait / taumelnder Gang 2h - 1d 3
lying on the side / Seitenlage 2d - 3d
spasmodic state / Verkrampfung 2h - 1d 2
labored breathing / erschwerte Atmung 42' - 3d 3
narrowed palpebral fissure / verengte Lidspalte 42' - 3d 2
4000 71 piloerection / gestriaubtes Fell ) 43" - 2h15 2
mg/kg apathy / Apathie 317 - 2d 2
decreased motility / verminderte Motilitat 4h15 - 1d 2
staggering gait / taumelnder Gang 1h30 - 2d 2
spasmodic state / Verkrampfung 2h15 - 2d 2
labored breathing / erschwerte Atmung 31 - 2 2
72 apathy / Apathie 147 - 2d 2
decreased motility / verminderte Motilitit 537 - 2d 2
staggering gait / taumelnder Gang 1h45 - 2d 3
spasmodic state / Verkrampfung 1h4S - 2d 2
labored breathing / erschwerte Atmung 14 - 2d 2
narrowed palpebral fissure / verengte Lidspalte 537 - 3h15 2
73 piloerection / gestriubtes Fell 15 - 4h15 2
apathy / Apathie 4* - 3d 2
decreased motility / verminderte Motilitat 1h30 - 2d 2
staggering gait / taumelnder Gang 2h15 - 3d 2
spasmodic state / Verkrampfung 3h1S - 3d 2
labored breathing / erschwerte Atmung 4t - 2d 2
narrowed palpebral fissure / verengte Lidspalte th - 3h15 2
74 animal died / Tier gestorben id -
piloerection / gestriubtes Fell 51 - 3h15 2
apathy / Apathie 147 - 1d 2
decreased motility / verminderte Motilitat th - 5h 2
staggering gait / taumelnder Gang 167 - 5h 3
lying on the side / Seitenlage Sh - 1d
spasmodic state / Vérkrampfung th - 1d 2
labored breathing / erschwerte Atmung 40’ - 1d 3
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Int.= intensity/Intensitdt 1=weak/schwach, 2=moderate/mdBig 3=strong/stark
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SXX 0665 T0034878

Printing date/Druckdatum: 28.11.1990

Dose Animal Symptom Duration Int.
Dosis Tier Dauer _—
Test article/Prifmuster: SXX 0665 vartraulich

female animals / weibliche Tiere seonr £ar Tlrma Bavar AO

Seyar AG gostatial

4000 75 - animal died / Tier gestorben 2d -
mg/kg piloerection / gestriubtes Fell 13 - 1h30 2
apathy / Apathie 5¢ - 2d 2
decreased motility / verminderte Motilitat S0’ - Sh 2
staggering gait / taumelnder Gang 13* - 5h 3
lying on the side / Seitenlage Sh - 1d
Prostration / Bauchlage 2d - 2d
spasmodic state / Verkrampfung 50’ - 1d 2
labored breathing / erschwerte Atmung 5 - ad 3
narrowed palpebral fissure / verengte Lidspalte 50’ - 1h30 2
lacrimation / Tranenflus 3hi5 - ad 1
temporary rolling over / zeitweise Uberrollen 1h30 - 5h
5000 56 piloerection / gestriubtes Fell 2d - 7d 2
mg/kg apathy / Apathie 13 - 7d 2
decreased motility / verminderte Motilitat 294 - 3d 3
staggering gait / taumelnder Gang 36t - 3d 3
spasmodic state / Verkrampfung 2h - 2d 2
labored breathing / erschwerte Atmung ' 29/ - 2d 2
narrowed palpebral fissure / verengte Lidspalte 36’ - 3h15 2
narrowed palpebral fissure / verengte Lidspalte 6h45 - 1d 2
lacrimation / Tranenflus 6h45 - 1d 1
57 piloerection / gestraubtes Fell 20 - 7d 2
apathy / Apathie 13+ - 7d 2
decreased motility / verminderte Motilitit 20¢ - 2d 2
staggering gait / taumelnder Gang 3h15 - ad 3
spasmodic state / Verkrampfung 4h45 - 2d 2
labored breathing / erschwerte Atmung 137 - 2d 2
narrowed palpebral fissure / verengte Lidspalte 6h45 - 1d 2
lacrimation / TranenfluB 6h45 - 1d 1
58 animal died / Tier gestorben 2d -
piloerection / gestriubtes Fell 19* - 2h 2
apathy / Apathie 7 - 2d 2
decreased motility / verminderte Motilitdt 12 - id 3
staggering gait / taumelnder Gang ith - 1d 3
Prostration / Bauchlage 2d - 2d
spasmodic state / Verkrampfung 1030 - 1d 2
labored breathing / erschwerte Atmung 12 - ad 3
narrowed palpebral fissure / verengte Lidspalte 19/ - 2d 2
lacrimation / Tradnenflus 2d - 2d 1
temporary rolling over / zeitweise Uberrollen 3h30 - 1id
59 animal died / Tier gestorben 3d -
piloerection / gestrédubtes Fell 337 - 2h 2
apathy / Apathie 107 - 3d 2
decreased motility / verminderte Motilitit 107 - &4h45 3
staggering gait / taumelnder Gang th - 4h45 3
lying on the side / Seitenlage 4h45 - 3d
spasmodic state / Verkrampfung 1h30 - 1d 2
labored breathing / erschuerte Atmung 10¢ - 3d 3
narrowed palpebral fissure / verengte Lidspalte 6h45 - 1d 2
contd narrowed palpebral fissure / verengte Lidspalte 3d - 3d 2

Int.= intensity/Intensitat  1=weak/schwach, 2=moderate/maBig 3=strong/stark
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SXX 0665 T0034878

Printing date/Druckdatum: 28.11.1990

Dose Animal Symptom Duration Int.

Dosis Tier Dauer —

Test article/Prifmuster: SXX 0665

female animals / weibliche Tiere

5000 temporary rolling over / zeitweise Uberrollen 3h - 6h45

mg/kg

cont. 60 animal died / Tier gestorben 2d -
piloerection / gestriubtes Fell 337 - 2h 2
apathy / Apathie 5/ - 2d 2
decreased motility / verminderte Motilitat 10 - 6h45 3
staggering gait / taumelnder Gang 2h - 6h45 3
lying on the side / Seitenlage 6h45 - 2d
spasmodic state / Verkrampfung 2h - 1d 2
labored breathing / erschwerte Atmung 10/ - ad 3
narrowed palpebral fissure / verengte Lidspalte 17t - 2d 2
lacrimation / Tranenflus 2d - 2d 1
temporary rolling over / zeitweise Uberrollen 3h15 - 1d

Int.= intensity/Intensitadt

1=weak/schwach, 2=moderate/miBig
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SXX 0665 T 0034878
vertraullch
;;“ S G Trogw Mg Ac
11.3 - N . R _:I Vo i AR
___  Korpergewichte/Body weights ey e PN Bt 09

Mannliche Tiere/male animals

Gajof AG goslatiat

Dosis Tier Tag /Day Final- Diffe-
mg/kg Nr. gewicht renz *
Dose Animal 1 4 8 15 Final Diffe-
mg/kg No. weight rencex*
100 61 22 30 33 37 37 15
62 23 28 30 33 33 10
63 22 29 32 35 35 13
64 24 31 34 39 39 15
65 24 30 32 36 36 12
MW 23 30 32 36
S 1.0 1.1 1.5 2.2
500 46 21 28 33 37 37 16
47 22 28 31 35 35 13
48 22 27 29 34 34 12
49 22 30 31 35 35 13
50 21 27 32 38 38 17
Mw 22 28 31 36
S 0.5 1.2 1.5 1.6
1000 21 23 28 31 33 33 10
22 22+ 19 -3
23 25 31 35 39 39 14
24 25 31 33 36 36 11
25 25 31 36 37 37 12
MW 24 30 34 36
S 1.4 1.5 2.2 2.5
2000 1 19 24 28 30 30 11
2 21 26 28 31 31 10
3 19+ 16 -3
4 22 24 30 33 33 11
5 19 20 25 32 32 13
MW 20 24 28 32
S 1.4 2.5 2.1 1.3 P
MW = Mittelwerte / mean values
S = Standardabweichung / standard deviation
Alle Gewichte in Gramm (g) / all weights in gram (g)
* = Differenz Finalgewicht - Anfangsgewicht /
difference final weight - weight at the beginning
+ = Tier gestorben / animal died
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Dosis Tier Tag /Day Final- Diffe-
mg/kg Nr. gewicht renz *
Dose Animal 1 4 8 15 Final Diffe-
mg/kg No. weight rencex*
3150 11 20+ 18 -2
12 21+ 18 -3
13 20 16+ 16 -4
14 21+ 18 -3
15 20 20 24 25 25 5
MW 20 18 24 25
S 0.5 2.8 0.0 0.0
3150 76 23+ 21 -2
77 23 19+ 19 -4
78 22+ 19 -3
79 22 18+ 18 -4
80 21+ 21 0]
MW 22 19
S 0.8 0.7
4000 31 24 26 27 33 33 9
32 19 22° 24 27 27 8
33 24 27 27 33 33 9
34 24 30 34 33 33 9
35 22 25 27 31 31 9
Mw 23 26 28 31
S 2.2 2.9 3.7 2.6
4000 66 23+ 18 -5
67 24+ 22 -2
68 24+ 21 -3
69 23 25 29 32 32 9
70 22 20 24 31 31 9
MW 23 23 27 32
S 0.8 3.5 7 3.5 0.7

MW = Mittelwerte / mean values
Standardabweichung / standard deviation
Gewichte in Gramm (g) / all weights in gram (g)
Differenz Finalgewicht - Anfangsgewicht /
difference final weight - weight at the beginning

5
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Tier gestorben / animal died
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Korpergewichte/Body weights

Mannliche Tiere/male animals

Veartraullen
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Baynr AGQ gastatist

Dosis Tier Tag /Day Final- Diffe-
mg/kg Nr. gewicht renz *
Dose Animal 1 22 Final Diffe-
ng/kg No. ~ weight rence*
5000 51 20+ 19 -1
52 21+ 18 -2
53 21+ 19 -2
54 21+
55 22+ 21 -1
MW 21
S .7
MW = Mittelwerte / mean values
S = Standardabweichung / standard deviation

Alle Gewichte in Gramm (g) / all weights in gram (g)
* = Differenz Finalgewicht - Anfangsgewicht /
difference final weight - weight at the beginning

+ = Tier gestorben / animal died
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* = Differenz Finalgewicht - Anfangsgewicht /
difference final welght - weight at the beginning

+
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Tier gestorben / animal died
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Vertraufich
Tt s omodey b NP AG
Korpergewichte/Body weights ;&;nli,f; e
. . R . Bayor AG gostatiat o
Weibliche Tiere/female animals
Dosis Tier Tag /Day Final- Diffe-
mng/kg Nr. gewicht renz *
Dose Animal 1 4 8 15 Final Diffe-
" mg/kg No. weight rence*
100 41 20 24 23 26 26 6
42 18 22 24 25 25 7
43 19 24 24 26 26 7
44 18 22 23 24 24 6
45 18 23 24 25 25 7
MW 19 23 24 25
0.9 1.0 0.5 0.8
1000 26 24 29 30 31 31 7
27 22 26 27 30 30 8
28 23 28 28 30 30 7
29 23 28 28 30 30 7
30 22 25 26 29 29 7
MW 23 27 28 30
S 0.8 1.6 1.5 0.7
2000 6 20 23 26 25 25 5
7 22 25 27 30 30 8
8 19 22 26 27 27 8
9 21 25 28 30 30 9
10 20+ 18 -2
MW 20 24 27 28
S 1.1 1.5 1.0 2.4
3150 16 20+ 18 -2
17 21 22 25 26 26 5
18 21 21 25 26 26 5
19 20 23 25 26 26 6
20 20 23 25 25 25 5
MW 20 22 25 26
S 0.5 1.0 0.0 0.5
MW = Mittelwerte / mean values
S = Standardabweichunq / standard deviation
Alle Gewichte in Gramm (g) / all weights in gram (g)
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Vertraulich
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. . . . Bayar AG goctattat
Welbliche Tiere/female animals boctatia

Dosis Tier Tag /Day Final- Diffe~
mng/kg Nr. gewicht renz =*
Dose Animal 1 4 8 15 Final Diffe-
mg/kg No. weight rencex
3150 81 22+ 20 -2
82 22+ 20 -2
83 22+ 21 -1
84 22+ 20 -2
85 24 - 28 29 31 31 7
MW 22 28 29 31
0.9 0.0 0.0 0.0
4000 36 24 24 26 30 30 6
37 23 22 25 28 28 5
38 23 25 27 28 28 5
39 20 20 24 27 27 7
40 23+ 20 -3
MW 23 23 26 28
S 1.5 2.2 1.3 1.3
4000 71 25 26 29 32 32 7
72 24 25 26 28 28 4
73 23 25 28 30 30 7
74 22+
75 22+ 19 =3
MW 23 25 28 30
S 1.3 0.6 1.5 2.0
5000 56 19 18 20 28 28 9
57 19 20 22 27 27 8
58 19+ 17 -2
59 18+ 16 -2
60 20+ © 18 -2
MW 19 19 21 28
S 0.7 1.4 1.4 0.7 ,
MW Mittelwerte / mean values

S Standardabweichung / standard deviation
Alle Gewichte in Gramm (g) / all weights in gram (g)

* = Differenz Finalgewicht - Anfangsgewicht /
difference final weight - weight at the beginning
Tier gestorben / animal died

+
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SXX 0665 T 0034878
Vartraitich
11.4. Individuelle Sektionsbefunde/ R e e an .
Individual gross pathology findings GALD LE 10 Taieitonq dar

Mannliche Mause/male mice

Qavar AQ goatailet

Dosis Tier Todes- getdtet Befunde
mg/kg Nr. zeit am
Dose Ani- Time Sacri- Findings
mg/kg mal of ficed
No. death on
100 61 154 o.b.B./n.o.e.
62 154 o.b.B./n.o.e.
63 154 o.b.B./n.o.e.
64 154 o.b.B./n.o.e.
65 154 o.b.B./n.o.e.
500 46 15d o.b.B./n.o.e.
47 154 o.b.B./n.o.e.
48 154 ©.b.B./n.o.e.
49 154 c.b.B./n.o.e.
50 154 o.b.B./n.o.e
1000 21 154 o.b.B./n.o.e.
22 2d Lunge etwas fleckig; Magen und
Dinndarm mit rotem, schleimigem
Inhalt;
23 15d o.b.B./n.o.e.
24 15d o.b.B./n.o.e.
25 154 o.b.B./n.o.e.
2000 1 15d 0.b.B./n.o.e.
2 15d o.b.B./n.o.e.
3 3d Lunge leicht gebldht; Magen und
Dunndarm mit dunklem, schleimigem
Inhalt;
4 15d 0.b.B./n.o.e.
5 “15d - o.b.B./n.o.e.
3150 11 3d Lunge fleckig; Bauchorgane auto-
lytisch, nicht zu beurteilen;
12 2d Lunge fleckig; Leber fleckig;
13 4d Lunge leicht geblaht; Bauchorgane
autolytisch, nicht zu beurteilen;
14 2d Lunge etwas fleckig, leicht ge-
blaht; Leber fleckig; Nieren
blaB; Blase prall mit Urin ge-
fallt;
15 led o.b.B./n.o.e.
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Individuelle Sektionsbefunde S0
Individual gross patholo findings Aany bR

Mdnnliche Mause/male mice
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variraulich
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Dosis Tier Todes- getdtet Befunde

mg/kg Nr. zeit am-

Dose Ani- Time Sacri- Findings

mg/kg mal of ficed

No. death on

3150 76 3d Lunge etwas fleckig, geblaht;
Milz fleckig; Magen mit grau-tra-
ber Flussigkeit gefillt; Dinndarm
mit gelbem, schleimigem Inhalt
gefullt;

77 44 Lunge leicht geblaht; Magen mit
wenigen Spdnen gefiillt; Dinndarm
mit gelbem, schleimigem Inhalt;
Fettgewebe am Nebenhoden rot;

78 3d Lunge leicht geblaht; Leber etwas
fleckig; Magen mit flissigem Fut-
terbrei gefullt; Danndarm mit ro-
tem, schleimigem Inhalt; Blase
prall mit Urin gefiullt;

- 79 4d Lunge etwas fleckig; Magen leer;
Darmtrakt mit rotem, schleimigem
Inhalt; Blase mit Urin gefiillt;

80 24 Lunge geblaht; Magen mit grau-
weiBer Flissigkeit geflillt; Blase
prall mit Urin gefallt;

4000 31 154 ©0.b.B./n.o.e.

32 154 o.b.B./n.o.e.

33 15d Leber deutliche Lappchenzeich-
nung, mehrere bis 0,3 x 0,3 cm
groBe, helle Bezirke, etwas ver-
groBert;

34 154 o.b.B./n.o.e.

35 15d Leber deutliche Lappchenzeich-
nung, einzelne bis 0,1 x 0,1 cn
groBe, helle Bezirke, etwas ver-
groBert;

4000 66 3d Iunge fleckig; Bauchorgane auto-
lytisch, nicht zu beurteilen;

67 2d Lunge fleckig; Flissigkeit in der

Lunge; Leber blaB, etwas fleckig:
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Mannliche Mause/male mice

Dosis Tier Todes- getdtet Befunde
mg/kg Nr. zeit am

Dose Ani- Time Sacri- Findings

ng/kg mal of ficed
No. death on

Fortsetzung:

4000 68 2d Lunge geblaht; Leber etwas blaB,
etwas fleckig; weiB-grauer, flis-
siger Mageninhalt;

69 _ 1sd Leber etwas vergroéBert, ein
0,5 x 0,5 cm groBer, heller Be-
zirk;

70 15d Leber etwas vergréBert, mehrere
0,3 x 0,3 cm groBe, helle Be-
zirke;

5000 51 2d Lunge gebladht; Leber etwas blaB;

. Vormagen mit beigem, cremigem In-
halt; Drisenmagen und Darmtrakt
leer; Blase prall mit Urin ge-
fullt;

52 3d Lunge fleckig, leicht geblaht;
Leber fleckig; weiBer, flissiger
Mageninhalt; Blase prall mit Urin
gefiallt;

53 24 Lunge gebldht; Magen mit beigem,

flissigem Inhalt; Darmtrakt leer;
Blase prall mit Urin gefillt;

54 1d Lunge fleckig bis dunkelrot, ge-
blaht; Leber fleckig; Blase prall
mit Urin gefillt;

55 24 Lunge fleckig, gebladht; Leber und
Nieren fleckig; Magen mit grau-
triber Flissigkeit geflillt; Blase
prall mit Urin gefallt;
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Dosis Tier Todes- getdtet Befunde
mg/kg Nr. zeit am
Dose Ani- Time Sacri- Findings
mg/kg mal of ficed
No. death on
100 41 154 o.b.B./n.o.e.

42 154 o.b.B./n.o.e.

43 154 o.b.B./n.o.e.

44 i5d o.b.B./n.o.e.

45 154 o.b.B./n.o.e.

1000 26 15d o.b.B./n.o.e.

27 15d o.b.B./n.o.e.

28 154 ©o.b.B./n.o.e.

29 154 o.b.B./n.o.e.

30 154 o.b.B./n.o.e.

2000 6 154 o.b.B./n.o.e.
7 154 o.b.B./n.o.e.
8 15d o.b.B./n.o.e.
9 154 o.b.B./n.o.e.

10 3d Lunge fleckig, leicht gebldiht;
Bauchorgane autolytisch, nicht zu
beurteilen;

3150 16 2d Lunge fleckig, leicht geblaht;
Leber, Milz und Nieren fleckig;

17 1led o.b.B./n.o.e.

18 l16d o.b.B./n.o.e

19 led o.b.B./n.o.e

20 16d o.b.B./n.o.e.

3150 81 3d Lunge geblaht; Leber ‘Lappchen-

zeichnung; Driisenmagen gerdtet;
Magen und Dinndarm mit rétlich-
klarer Flussigkeit gefullt; Blase
prall mit Urin gefullt;
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Dosis Tier Todes- getdtet Befunde
mg/kg Nr. zeit am
Dose Ani- Time Sacri- Findings
mg/kg mal of ficed
No. death on
Fortsetzung:
3150 82 3d Leber fleckig; Magen mit klarer

Flissigkeit gefdllt; Diinndarm mit
braunlich-schleimigem Inhalt;
Blase mit Urin gefullt;

83 2d Lunge fleckig; Leber fleckig;
Milz fleckig; weiBlich-triiber
Mageninhalt; Darmtrakt leer;

84 3d Iunge geblaht; Leber flecklg,
Milz fleckig; linke Niere klein,
deformiert; Magen mit Spanen ge-
fillt, geblaht; Dinndarm mit
rotem, schleimigem Inhalt; Blase
prall mit Urin gefullt;

85 154 Leber etwas vergréBert, mit ver-
einzelt bis ca. 0,2 x 0,2 cm
grofen, hellen Bezirken, Schnitt-
flache: hell;

4000 36 154 o.b.B./n.o.e.
37 154 ©0.b.B./n.o.e.
38 15d 0.b.B./n.o.e.
39 15d 0.b.B./n.o.e.
40 3d Lunge fleckig; Mageninhalt teil-
weise cremefarben;
4000 71 15d o.b.B./n.o.e.
72 15d Leber etwas vergréfert;
73 15d o.b.B./n.o.e.
74 id Lunge etwas fleckig, geblidht;

Leber etwas fleckig; Blase prall
mit Urin gefullt Magen mit grau-
weiBer Flissigkeit gefiillt;
75 2d Lunge geblaht; Leber etwas blaB,
: fleckig;
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Weibliche Miuse/female mice

Dosis Tier Todes- getdétet Befunde
mg/kg Nr. zeit am :

Dose Ani- Time Sacri- Findings
mg/kg mal of ficed
No. death on
5000 56 15d Leber etwas vergréBert;
57 15d Leber etwas vergréBert;
58 2d Lunge fleckig; Leber und Milz

fleckig; Magen mit grau-triiber
Flissigkeit gefillt; Darmtrakt
leer;

59 3d Lunge gebldht; Leber fleckig;
weiBlich, triber Mageninhalt;
Blase prall mit Urin gefillt;

60 2d Lunge etwas fleckig, geblaht;
Magen mit beigem, flissigem
Inhalt; Darmtrakt leer;
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11.5.

11.5.1.

Bayer AG

Analysenzertifikate/Analytical certificates

Freigabe/Approval’

PF-E/Netzplanstelle

Sample:
Aufbau-No.:
Indicatlon:

Batch No.

Origia of sample:

-t

Release of Active Ingredlent Sample
Active Ingredient Sample TOX 2714

SXX 0665 TECHN.

0095497
Fungicide
17005/89

Respoonsible Analyst: Dr. Gau

Analytical Methods:

PF-P[VE, LEVERKUSEN

(HPLC, EXT. STD.)

Laboratory: FEA!

NACA‘L(NA!;YSE WIRD DURCHGEFIHRT, 13.6.90

Releases:

TOX-No. Conteats Released Date of Commeant
uatil Analysis

2714-00 93.70 % 19:07/90 19/01/190

2714-01 94.70 % 13112190 13/06/90

27140 4.0 % 13/12/%0 09/10/90

NACHANALYSE

A sample of the specified preparation/active ingredicat will be beld.
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11.5.2  Stabilitat/Stability -

EAVER RG Monbieim, den 21.2,%0

FF-F/CE-RA

Labor D.[. FRiegrer anrauﬂgﬂ )
Tierfutteraralytiy ““"’r Acp Flrma Baye Al
Fflanzenschutszent rum Monbs @, et T

cdar Wilhe

A erwReng

. vml! Siawhlgung dar

Ceb.: =210 2ot
gice eur

gayor AG gastattal

Hirkstoffoezeichnung.,.: &

Studien-Nummer,........: T €0 34 739
Matrix..oioniinniinnnnar 12 wass. Cremophor
Partienumner...........: i700Ss2%

Herkunft der Proben....: Dr. Holzum
Eingangsdatumn..........s 8.2.96

Art der Foraulierung...: Suspension

Sachbearbeiter.........: Mews

ERGEERIZSE .

Solluert in Hirkstoffgehalt in
% % vom Solluert

Lagerungszeit in TAGE
Q

4
*
.1 99.7 97.5
S9 98 94.7

Stabilitaet ueber 7 TAGE ist gegeben !

...:'\.‘(.QH&P......

Meus

‘ormul ierungsnumner : A 1235

* 0,1% entspricht 1mg/ml
50% entspricht 500mg/ml
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11.5. 3. Homogenitat /Homogeneity

BAYER RAG
PF-FsCE~RA

Labor D.1. Riegnaer
Tierfutteranslytik

Pflanzenschutzzentrum Monhein

Geb.: 6610

Hirkstoffbezeichnung,

Studien-Nummer.......
HatriX.e o ioeinannnnae
Partienuumer.........
Herkunft der Proben..
Eingangsdatum........
Art der Formulierung.

Sachbearbeiter..,.,..

ERGEEHISSE

APFLIKATIONSFORMULTERYN
T

@ 30 2 as e es

HOMOGENITRET

o e
SHi BRES

T €8 34 739

1% wass. Cremophor
178835-89

Dr. Holzum

8.2.98@

Suspension

Meus

Montg i,

Solluert in Hirkstoffgehalt in
“ % vom Soltwert
----- Frobe Nr.
1 2 3
*
-1 §3.¢ 81.1 86.4
Freigabe : Jr

rel. Standardabweichung uebir 12 Werte Cur

Formuli¢rungs-Hummer 1/ 1235

7
e LB,

LI R A

Mews
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vVartraulich

Win €30 Flry Meame AQ

Homoge_r_lj.tét /Homogeneity

. CelL )il
gaco vur mil Zinwtiigeay der
Baysr AG geatattst

ERYER ARG MordiE 1w, dir 28,3, %0
FF-F/CE~RR

Labor D.I. Fregnaer

Tierfutteranalytik

Pllanzenschurzzentruw Hornhein

Geb.: €619

Wirkstoffbezeichrung.,..: SAY RBESD

Studien-NHummer.........
MatriXe eoieeoennnsnanee

T &0 34 739
1% wass. Cremophor

e oe ae

Partienummer...........: 17005/E89
Herkunft der Proben....: Lr. Holzum
Eingangsdatuw..........: 8,2.90

Art der Formulierung...: Suspension

Sachbearbeiter.........: Mews

ERGEBHISSE

Saolluert in Wirkstoffgehalt in
Y  vhm wuitwee b
----- Probe Hr.
1 2 3
*
$a &, € 83.% 85.3

Freigabe : JRA

rel. Standardabueichung usbir 12 Hirte Fugr S3 Yo ¢ 2,99

-7

......'.".4*:.7....

Mews

Formulierungs-Huwazr R 123% *50% entspricht 500mg/ml

58




SXX 0665 T 0034873

11.5.4. FutterzusammensetzunggComposition of diet
—_ vartraullch

[~

oAt ddnr Fleeay B2y

LR .
L5 -

Joca our milt Zivwhiounyg Gar

Sayer AQ gestattet
ALTROMIN STANDARD DIETS u ‘
TOTALLY PATHOGENE FREE TPF® 1 320 a

Maintenance Diet Rats/Mice intermational
Rohntlihrstoffe® Nutrients?® Aminosdsiuren®
Rohprotein Crude protein 19,0 f‘:"m
Raolifent Crude fat 4,0 Lysine 0,90
Rahfaser Crude fiber 6,0 Methionine 0,30
Asche Ash 7.0 Cystine 0,30
Wasser Maoisture 13,5 Phenylatanine 0,80
N-freie Extrakistolfc Nitrogen-Iree extract 50,5 Tyrosine 0,60
Arginine 1,10
2) 2) Histidine 0,40
Umsetzbare Energie Metabolizable Energy Tryplophane 0,20
Kcal/ky Kcal/kg 2.850,0 I:«;I:?:::‘i':\: g.:g
Ni/%g Mi/kg 11,9 Leucine 1 30
Valine 0:90
Mineralstoffe® Minecraly* Spurenelemente® ¢
Calcium Calcium 0.9 Trace elemen(s__
Phosphor Phophorus 0.7 Mangan/Manganese
Magnesium Magnesium 0'2 Eise?m Irong 75,0
Natrium Sodium 0'2 Kupfer C 180,0
Katium Potassium 10 un'e opper 13,0
' Zink Zinc 70,0
Jod lodine 0,9
Fluor  Fluorine 15,0
Vitlamine*** Vitaming®** Standard-Diet Standard-Diet fortified
Vitamin A Vitamin A 15.000,0 11U 25.000,0 U
Vitamin D3 Vitamin DJ 600,0 11U 1.000,0 U
Vitamin € Vitamin E 75,0 mg 125,0 mg
Vitamin KJ Vitamin K_] 1,0 mg 50 mg
Vitamin B' Vitamin B' 18,0 mg 30,0 mg
Vitamin 82 Vitamin 82 12,0 mg 20,0 mg
Vitamin 86 Vitamin 86 9,0 mg 15,0 mg
Vitamin Blz Vitamin Blz 24,0 mcg 40,0 mcg
Nikolinsdur'e Nicotinic atid 36,0 mg 60,0 mg
Pantothensliure Pantothenic acid 21,0 mg 35,0 mg
Folsliure Folic acid 2,0 mg 3,0 mg
Biotin Biotin 60,0 mcg 100,0 mcgqg
Cholin Choline 600,0 mg 1.000,0 mg
Vitamin C Vitamin C 36,0 mg 60,0 mg
. % in der DIdt (Mittetwert) / average & content in the diel
ne mg in | kg Dt (Mittelwert) / average mg content in 1 kg diel
°%®  Zusatz in 1 kg Dilt / additive in 1 kg diet
1) EG-Emplehlung / EC recommended
2) berechnet / calculated

ALTROMIN Standard-Disten garantieren groBte Sicherheit bel Versuchen
ALTROMIN Standard Diets warrant experimental safety
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